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tura de oficinas de farmacia a las exigencias de la libertad de establecimiento. 2. La proteccion
de la salud como razon de imperioso interés general justificativa de restricciones a la libertad de
establecimiento en materia de oficinas de farmacia. 3. La independencia profesional de los titu-
lados en farmacia como factor que contribuye a garantizar un abastecimiento de medicamentos
a la poblacién seguro y de calidad y el equilibrio financiero de los sistemas de seguridad social.
4. La proporcionalidad del «principio de exclusion de los no farmacéuticos» para con el objeti-
vo de proteccion de la salud ptiblica.—IV. LA DISCUTIBLE EFICACIA DEL «PRINCIPIO DE EXCLUSION DE
LOS NO FARMACEUTICOS» COMO MEDIDA DE GARANT{A DE LA PROTECCION DE LA SALUD: 1. La desafor-
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farmacia en el grado de seguridad vy eficacia de la dispensacion de medicamentos a la pobla-
cién: A) La profesionalidad y la honradez como cualidades no exclusivas de los farmacéuti-
cos ni inmanentes a ellos. B) La intervencién administrativa sobre el medicamento y su régimen
de prescripciéon como elementos determinantes de un suministro a la poblacién seguro y de
calidad.—V. FINAL.

' Las abreviaturas utilizadas en el presente trabajo son las siguientes: DOUE: Diario Ofi-
cial de la Unién Europea; LGS: Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; LGURM: Ley
29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios; LSOF: Ley 16/1997, de 25 de abril, reguladora de los Servicios de las Oficinas de Far-
macia; STC: Sentencia del Tribunal Constitucional; STICE: Sentencia del Tribunal de Justi-
cia de las Comunidades Europeas; RD: Real Decreto; TCE: Tratado de 25 de marzo de 1957,
Constitutivo de la Comunidad Europea; TJCE: Tribunal de Justicia de las Comunidades Eu-
ropeas; TSJ: Tribunal Superior de Justicia.
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RESUMEN

En dos sentencias de 19 de mayo de 2009, el Tribunal de Justicia de las Comunidades Euro-
peas ha avalado la coherencia de la reserva de la titularidad de las oficinas de farmacia a fa-
vor de los farmacéuticos —establecida en la legislacién de buena parte de los Estados miem-
bros— con la libertad de establecimiento consagrada en el articulo 43 TCE. En el presente
trabajo se lleva a cabo un examen de la doctrina sentada en los indicados pronunciamientos,
al tiempo que se aportan algunas reflexiones y consideraciones criticas que, en contra del pa-
recer del 6rgano judicial comunitario, conducen a negar la compatibilidad de este denominado
«principio de exclusién de los no farmacéuticos» con el Derecho comunitario europeo.

Palabras clave: proteccién de la salud publica; farmacias; gasto publico farmacéutico; Dere-
cho comunitario; libertad de establecimiento.

ABSTRACT

The Court of Justice of the European Communities has recently issued two judgements on
19 May 2009, by which it has been confirmed the coherence of the restriction of the
ownership of pharmacies to pharmacists alone —as provided for by most of the European
Member States legislations— with freedom of establishment guaranteed by art. 43 EC
Treaty. This work is aimed at the study of the case law entered by the Court in both the
aforementioned judgements. Some critical consideration and comments are at the same
time also introduced concluding that, against the opinion of the European Court, the so
called «rule excluding non-pharmacists» is incompatible with the European Community
Law.

Key words: public health protection; pharmacies; pharmaceutical sector costs; Community
Law; freedom of establishment.

I. INTRODUCCION

La ordenacién de las oficinas de farmacia constituye un ambito mate-
rial tradicionalmente caracterizado por estar envuelto en una intensa polémica
entre los defensores de un modelo liberalizado de apertura y aquellos que sos-
tienen las virtudes de un régimen de limitacién del nimero y del régimen de
propiedad de las farmacias. Dicha controversia —que, l6gicamente, tiene su
origen en los importantes intereses econémicos que encierra la actividad de
dispensacion de medicamentos a la ciudadania— se plantea fundamental-
mente en aquellos paises cuyo ordenamiento juridico establece restriccio-
nes al libre establecimiento de oficinas de farmacia. Tal es el caso, como es
de sobra conocido, de Espana, donde la LSOF —y junto a ella, y con mayor
o menor rigidez, las normas autondémicas del sector— disefia un escenario
normativo en el que la apertura de nuevas farmacias se condiciona o res-
tringe por dos vias diversas, si bien que estrechamente conectadas. Por un
lado, se establece una reserva de la titularidad de las oficinas de farmacia a
favor de las personas fisicas que, ademas, cuenten con la correspondiente
titulacién universitaria en farmacia?. Y, por otro lado —y es éste el &mbito en

2 Lareserva de la propiedad de las farmacias a favor de los farmacéuticos diplomados se
establece con rotundidad en el articulo 103.4 LGS, a cuyo tenor «sélo los farmacéuticos po-
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el que las regulaciones autonémicas ofrecen un panorama mas diverso—, se
establece una limitacién en el nimero de farmacias por la via de una deno-
minada planificaciéon geografica de las mismas con arreglo a distancias y
moédulos de poblacién minimos3. Espafia no es, empero, el tinico Estado de
la Unién Europea en el que, de un modo u otro, se limita la apertura de las
oficinas de farmacia. Por el contrario, un recorrido por las diferentes legis-

laciones europeas aporta datos tan significativos como que 13 de los 27 Es-

tados miembros reservan la propiedad de las farmacias a los farmacéuticos?,

vy que la normativa de 15 de ellos fija algtin tipo de pardmetro o condiciona-
miento demografico y/o geografico para su apertura®.

No es de extrafiar que en el contexto legislativo apuntado, y al menos en
Esparia, quienes aspiran a convertirse en propietarios de una oficina de far-
macia hayan llevado a cabo continuos intentos de ver allanado el camino
hacia dicho objetivo. En un primer momento, los indicados intentos se vie-
ron materializados en el estricto &mbito del Derecho interno espaiol, fruto
de lo cual fueron numerosos los pronunciamientos en los que el Tribunal
Supremo e incluso el Tribunal Constitucional tuvieron que pronunciarse
acerca de la legitimidad constitucional del modelo de ordenacién farmacéu-
tica. Las dos instancias citadas coincidieron en todo caso en la consideracién

dréan ser propietarios y titulares de las oficinas de farmacia abiertas al publico». Esta reser-
va de titularidad se ha visto reforzada por la Ley 2/2007, de 15 de marzo, de Sociedades Pro-
fesionales. Dicha Ley regula las sociedades que tengan por objeto social el ejercicio en comin
de una actividad profesional, permitiendo expresamente que dichas personificaciones formen
parte de los correspondientes colegios profesionales. Ello no obstante, la posibilidad de que
estas sociedades accedan a la propiedad de las oficinas de farmacia parece claramente excluida
por la Disposicién Adicional Sexta de la Ley, al disponer que «sin perjuicio de lo establecido
en la presente Ley, la titularidad de las oficinas de farmacia se regulard por la normativa sa-
nitaria propia que les sea de aplicacion». Sobre el alcance de la Ley 2/2007, de 15 de marzo,
de Sociedades Profesionales, en relacién con la propiedad de las farmacias, véase la mono-
grafia de David BLANQUER, Las oficinas de farmacia y las sociedades profesionales, Ed. Muy Tlus-
tre Colegio de Farmacéuticos de Valencia-Tirant lo Blanch, Valencia, 2007.

3 Para tomar el pulso real a los criterios de planificacién geografica de las oficinas de far-
macia es preciso acudir a la normativa que al respecto han emanado la totalidad de las Co-
munidades Auténomas. Sirva indicar, en todo caso, que el punto de partida al respecto lo cons-
tituye la LSOF, norma estatal basica del sector, en cuyo articulo 3.3 establece un médulo de
poblacién minima de 2.800 habitantes por farmacia, susceptible de ser modificado al alza o
a la baja por la legislacién autonémica con arreglo a determinadas circunstancias. Asimismo,
el articulo 3.4 LSOF establece una distancia minima entre farmacias de 250 metros, con po-
sibilidad, una vez mas, de que la normativa autonémica la reduzca.

4 El informe Modelos de farmacia en la Union Europea, fechado en diciembre de 2007 y
elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, pone de mani-
fiesto que, en efecto, 13 de los 27 Estados miembros consagran en su ordenamiento juridi-
co la reserva de la propiedad de las farmacias a favor de los farmacéuticos. Dichos Estados
son los siguientes: Austria, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania, Gre-
cia, Italia, Letonia, Luxemburgo, Eslovenia y Espafa. Frente a éstos, no existe reserva algu-
na de la titularidad de las farmacias en Bélgica, Republica Checa, Estonia, Hungria, Irlanda,
Lituania, Malta, Holanda, Polonia, Portugal, Rumania, Eslovaquia, Suecia y Reino Unido. El
citado informe puede consultarse en www.portalfarma.com.

5 A tenor del precitado informe Modelos de farmacia en la Union Europea, los paises co-
munitarios que condicionan la apertura de farmacias a determinaciones de indole demogra-
fica y/o ge6grafica son los siguientes: Austria, Bélgica, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Fran-
cia, Grecia, Italia, Letonia, Luxemburgo, Malta, Portugal, Eslovenia, Espafia y Reino Unido.
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de que ni la reserva de titularidad de las boticas ni, sobre todo, su limitacién
cualitativa con base en parametros demograficos y de distancia quebrantan
principio constitucional alguno y, en particular, que eran respetuosas con el
principio de libertad de empresa®.

Cerrada de ese modo la controversia concerniente a la conformidad del
modelo espanol de ordenacién farmacéutica con la Constitucion, el debate se
traslad6 al &mbito comunitario europeo. Los frentes abiertos en la Unién
Europea al respecto son fundamentalmente dos. Por un lado, fruto de las
denuncias formuladas por los interesados espafioles, la Comision de las Co-
munidades Europeas, con arreglo al articulo 226 TCE, formul6 un Dictamen
Motivado de 28 de junio de 2006 en el que imputa a la legislacion espafiola
la injustificada, y por ende ilegitima, restricciéon de la libertad de estableci-
miento consagrada en el articulo 43 TCE’. Y, por otro lado, es destacable
c6émo han sido varias las cuestiones prejudiciales planteadas por Tribunales
esparfioles, en las se cuestiona la coherencia del régimen de planificacién te-
rritorial de las oficinas de farmacia con la indicada libertad de estableci-
miento, y que en la actualidad se hallan pendientes de resolucién por el Tri-
bunal de Justicia de las Comunidades Europeas8.

¢ Dado que se trata de una controversia de sobras conocida y ampliamente expuesta en
diversas aportaciones doctrinales sobre el régimen espafiol de ordenacion de las oficinas de
farmacia, obvio entrar en un examen detallado de los términos de la misma y de la doctrina
con que por parte del Tribunal Constitucional quedé zanjada en el terreno del Derecho interno
espanol. Sobre el particular me permito en todo caso la remisién a mis trabajos anteriores:
«La ordenacién farmacéutica», en el libro colectivo, dirigido por Juan M.* PEMAN GAViN, De-
recho sanitario aragonés. Estudios sobre el marco juridico de la Sanidad de Aragén, Ed. Cor-
tes de Aragon, Zaragoza, 2004, pags. 313 y ss.; y «El modelo espafiol de ordenacién farma-
céutica en el contexto comunitario europeo de libertad de establecimiento», en Revista
Aragonesa de Administracién Piblica, nim. 32, junio 2008, pags. 53 y ss.

7 Sirva observar que la «ofensiva» de la Comisién no se limita a poner en entredicho el
modelo espafol de ordenacion farmacéutica, sino que con anterioridad habia iniciado pro-
cedimiento por incumplimiento contra Italia y Austria. De esta circunstancia —y de los in-
cumplimientos del Derecho comunitario imputados a la legislacién de estos dos tltimos pai-
ses— da buena cuenta el comunicado de prensa de la propia Comisiéon Europea, IP/06/858,
de 28 de junio de 2006.

Por lo que se refiere a las denuncias presentadas desde Espana, la primera fue la 2001/5261.
Con posterioridad al posicionamiento de la Comisién, las denuncias han seguido, no obstante,
presentandose. Es destacable, en tal sentido, la denuncia 2006/4712-SG/CDC/2006/A/6327, en
la que se agrupan una pluralidad de denuncias de las que la Comisién acusé recibo publicado
en el DOUE de fecha 9 de septiembre de 2006, C-218/13.

8 Las primeras cuestiones prejudiciales fueron planteadas por el Tribunal Superior de Jus-
ticia de Asturias mediante autos de 30 de noviembre de 2006 y 29 de enero de 2007, dando
lugar a los asuntos acumulados ante el TICE C-72/07 (Blanco Pérez y Chao Gémez contra
Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios y Federacion Empresarial de Farmacéuticos Esparioles,
FEFE) y C-111/07 (Blanco Pérez y Chao Gdémez contra Principado de Asturias). Dichas cues-
tiones prejudiciales fueron inadmitidas a tramite por el Tribunal de Justicia mediante auto
de 13 de junio de 2007, por falta de definicion del supuesto factico en el que se inserta la pe-
ticién de decisién prejudicial, asi como por no aportar el TSJ asturiano una informacion
suficientemente detallada del marco juridico espafiol, ni explicar el porqué de la posible con-
travencion del articulo 43 TCE y no de otro precepto del Tratado comunitario.

En fechas 22 y 26 de octubre de 2007, el Tribunal Superior de Justicia de Asturias plan-
te6 nuevamente sendas peticiones de decisién prejudicial que todavia hoy estan pendientes
de resolucién como asuntos C-570/07 (Blanco Pérez y Chao Gémez contra Consejeria de Salud
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Estando pendiente, por tanto, el pronunciamiento del Tribunal de Justi-
cia acerca de la compatibilidad o no de la regulacion espafiola sobre orde-
nacién de las oficinas de farmacia, el citado 6rgano judicial ha dictado dos
sentencias, de 19 de mayo de 2009, en las que ha venido a consagrar la co-
herencia con la libertad de establecimiento contemplada en el articulo 43
TCE de la reserva de la propiedad de las oficinas de farmacia a favor de los
farmacéuticos. Aunque ninguna de las sentencias aludidas se refiere al De-
recho espafiol’, la consagracién de la reserva de titularidad de las farmacias
a los farmacéuticos, a la que el propio Tribunal de Justicia denomina «prin-
cipio de exclusién de los no farmacéuticos» (del aleman fremdbesitzverbot),
supone sin duda un espaldarazo importante a uno de los pilares en los que des-
cansa el modelo espaiol de ordenacién farmacéutica. La significacién de los
pronunciamientos judiciales comunitarios en cuestién va sin embargo mas
alla, toda vez que los argumentos manejados por el Tribunal de Justicia para
avalar el indicado «principio de exclusién de los no farmacéuticos» se vis-
lumbran igualmente eficaces para resolver los contenciosos ya abiertos a los
que he aludido, y en los que se debate la congruencia con la libertad comu-
nitaria de establecimiento, del modelo espafiol de planificaciéon geografica de
las oficinas de farmacia.

Dada la trascendencia que las sentencias del Tribunal de Justicia de las Co-
munidades Europeas que motivan el presente trabajo tienen para el ordena-
miento juridico espanol, merece la pena prestarles una atencién detenida. Ma-
xime si advierto que la doctrina formulada en ellas por el 6rgano judicial
comunitario es, a mi juicio, desafortunada. En efecto, creo que un estudio de-
tenido de la legislacién sobre el medicamento, unido a una concepcién de la
labor de dispensacién del mismo desempefiada en las oficinas de farmacia li-
bre de tépicos, deberian haber conducido a un pronunciamiento diverso, en
el que se declarase que la reserva de titularidad de las farmacias a favor de los
farmacéuticos es contraria a la libertad de establecimiento que consagra el ar-
ticulo 43 TCE.

y Servicios Sanitarios del Principado de Asturias, Federacion Empresarial de Farmacéuticos
Espariioles y Plataforma para la Libre Apertura de Farmacias) y C-571/07 (Blanco Pérez y Chao
Gomez contra Principado de Asturias y Ferndndez Gomez).

Finalmente, un Juzgado de lo Contencioso-Administrativo de Granada present6 solicitud
de decisién prejudicial mediante auto de 18 de diciembre de 2008, y esta también pendien-
te de pronunciamiento del érgano judicial comunitario como asunto C-563/08 (Sdez Sdn-
chez y Rueda Vargas contra Junta de Andalucia, Jalon Morente y otros codemandados).

9 En efecto, una de las sentencias de 19 de mayo de 2009, origen de las presentes refle-
xiones, resuelve los asuntos acumulados C-171/07 y C-172/07, iniciados por sendas peticio-
nes de decision prejudicial plantedas por el Verwaltungsgericht de Saarlandes (Alemania), y
en los que eran partes Apothekerkammer des Saarlandes, Marion Schenider, Michael Hol-
zapfel, Deutscher Apothekerverband eV, Helga Neumann-Siewert y DocMorris NV contra
Saarland y Ministerium fiir Gesundheit und Soziales. La otra sentencia de 19 de mayo de 2009
resuelve el recurso por incumplimento interpuesto por la Comisién de las Comunidades Eu-
ropeas contra la Republica Italiana (asunto C-531/06).
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II. BREVE APROXIMACION AL CONTENIDO DE LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO EN
EL DERECHO COMUNITARIO EUROPEO

Dado que el objeto central de las sentencias del Tribunal de Justicia de las
Comunidades Europeas que motivan el presente trabajo esta constituido por
la controversia concerniente a si la reserva de la propiedad de las farmacias
a favor de los farmacéuticos es o no acorde con la libertad de establecimiento
recogida en el articulo 43 TCE, parece oportuno determinar cudl es el al-
cance y significado de la aludida libertad de establecimiento. Conviene para
ello partir de la redaccion del precitado precepto, a cuyo tenor:

«En el marco de las disposiciones siguientes, quedaran
prohibidas las restricciones a la libertad de establecimiento
de los nacionales de un Estado miembro en el territorio de
otro Estado miembro. Dicha prohibicién se extendera igual-
mente a las restricciones relativas a la apertura de agencias, su-
cursales o filiales por los nacionales de un Estado miembro es-
tablecido en el territorio de otro Estado miembro.

La libertad de establecimiento comprendera el acceso a
las actividades no asalariadas y su ejercicio, asi como la cons-
titucion y gestion de empresas y, especialmente, de sociedades,
tal como se definen en el parrafo segundo del articulo 48, en
las condiciones fijadas por la legislacién del pais de estable-
cimiento para sus propios nacionales, sin perjuicio de las dis-
posiciones del Capitulo relativo a los capitales».

Una interpretacion literal del precepto que acaba de quedar transcrito con-
duce a la conclusiéon de que el mismo recoge lo que habitualmente se viene de-
nominando derecho al trato nacional. Segtn reiterada jurisprudencia comuni-
taria, el aludido derecho al trato nacional implica el derecho de los ciudadanos
comunitarios «de acceder a las actividades no asalariadas y de ejercerlas, asi
como el de constituir y gestionar empresas, en condiciones idénticas a las fijadas
por la legislacién del Estado miembro de establecimiento para su propios na-
cionales»'?, En otras palabras, puede decirse que el derecho al trato nacional
conlleva la necesidad de que la normativa de cada Estado miembro relativa al
establecimiento de profesionales y empresas en un determinado sector de ac-
tividad, sea una sola y la misma tanto para los nacionales como para los ex-
tranjeros comunitarios, sin que por tanto sea legitimo el establecimiento de me-
didas discriminatorias por razén de la nacionalidad!!.

10 Asf reza la STJCE de 11 de marzo de 2004 (asunto C-496/01, Comisién de las Comu-
nidades Europeas contra Repiiblica Francesa), apartado 58. Como se ha senalado en el texto,
este contenido de la libertad de establecimiento, que por lo demas se deduce con claridad me-
ridiana de la propia redaccion del articulo 43 TCE, ha sido consagrado por numerosos pro-
nunciamientos del Tribunal de Justicia.

1" Véase una aproximacion al significado de la libertad de establecimiento en las obras
de Alfonso Luis CALVO CARAVACA y Javier CARRASCOSA GONZALEZ, Mercado Unico y libre com-
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Concluir la aproximacién al contenido de la libertad de establecimiento
con su identificacién con el aludido derecho al trato nacional supondria dar
una visién parcial o sesgada de las implicaciones que derivan de aquella li-
bertad fundamental consagrada por el Derecho comunitario europeo. A los
efectos de analizar la legitimidad del régimen espafiol de ordenacién de las
oficinas de farmacia conviene tener presentes algunas consideraciones adi-
cionales. Por un lado, que la libertad de establecimiento condiciona la acti-
vidad normativa de los Estados miembros, de modo que éstos no sélo han de
garantizar la aplicacion igualitaria de la norma a nacionales y a extranjeros
comunitarios, sino que, ademas, deben abstenerse de articular regimenes ju-
ridicos que impongan restricciones injustificadas a dicha libertad de esta-
blecimiento. Y, por otro lado pero en intima conexion con esta tltima idea,
conviene observar como el TJCE ha sentado asimismo la doctrina segun la
cual esa prohibicién de adoptar medidas restrictivas de la libertad de esta-
blecimiento puede ser excepcionada por las legislaciones internas ante la
concurrencia de determinadas circunstancias justificativas. Interesa dete-
nerse de manera mas detallada en los dos extremos que acaban de quedar
apuntados.

En relacién con la prohibicion de establecer medidas limitativas, es doc-
trina consolidada del Tribunal de Justicia que, en efecto, el articulo 43 TCE
exige «la supresion de las restricciones a la libertad de establecimiento», y acla-
ra que «deben considerarse como tales restricciones todas las medidas que
prohiban, obstaculicen o hagan menos interesante el ejercicio» de dicha li-
bertad. En estos términos se ha pronunciado el TJCE en numerosas ocasio-
nes!?, llegando, en aplicacién de dicha linea de entendimiento, a considerar

petencia en la Unién Europea, Ed. Colex, Madrid, 2003, pags. 87 y ss.; y de Beatriz PEREZ DE
LAS HERAS, EIl Mercado Interior Europeo. Las libertades econdmicas comunitarias: mercancias,
personas, servicios y capitales, Ed. Universidad de Deusto, Bilbao, 2004, pags. 122 y ss. Para
una visién mas sintética, Fernando DiEz MORENO, Manual de Derecho de la Union Europea,
Ed. Thomson-Civitas, Cizur Menor (Navarra), 2005, pags. 432 y ss.

12° Aunque en términos un tanto cripticos, a mi juicio, el planteamiento expuesto en el tex-
to acerca del significado de la libertad de establecimiento se contiene ya en la STJCE de 30
de marzo de 1993 (asunto C-168/91, Christos Konstantinidis contra el Stadt Altensteig, Stan-
desamt y el Landratsamt Calw, Ordnungsamt). En dicha sentencia se planteaba la adecua-
cién a la libertad de establecimiento, a la sazén reconocida en el articulo 52 TCE, de la trans-
cripcion en caracteres latinos del nombre de un nacional griego. Pues bien, el Tribunal, en los
apartados 15, 16 y 17 de la sentencia, establece lo siguiente: «15. Las normas de esta naturaleza
unicamente deben considerarse incompatibles con el articulo 52 del Tratado en la medida en
que su aplicacion crea para un nacional helénico un entorpecimiento tal que, de hecho, per-
judica al libre ejercicio del derecho de establecimiento que dicho articulo garantiza. 16. Aho-
ra bien, asi sucede si la legislacion del Estado de establecimiento obliga a un nacional helé-
nico a utilizar, en el ejercicio de su profesion, una grafia de su nombre derivada de la
transliteracién en los Registros Civiles, si la pronunciacion de dicha grafia se encuentra des-
naturalizada y si tal deformacién le expone al riesgo de una confusion de personas entre su
clientela potencial. 17. Procede, en consecuencia, responder al érgano jurisdiccional de re-
misién que el articulo 52 del Tratado debe interpretarse en el sentido de que se opone a que
un nacional helénico se vea obligado, por la legislacién nacional aplicable, a utilizar, en el ejer-
cicio de su profesion, una grafia de su nombre tal que la pronunciacién se encuentra des-
naturalizada y que la deformacién que de ella se deriva le expone al riesgo de una confusion
de personas entre su clientela potencial».
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contrarias a la libertad de establecimiento normativas internas por conside-
rar que las mismas suponian un obstaculo injustificado para el acceso de
los operadores al mercado, y ello con independencia de que aquellas limita-
ciones se aplicasen en idénticas condiciones a todos los ciudadanos comu-
nitarios, nacionales o no.

No obstante lo anterior, y como ya se ha sefialado, la prohibicion de es-
tablecer medidas limitativas que puedan suponer una restricciéon a la liber-
tad de establecimiento no tiene un caracter absoluto. Por el contrario, el pro-
pio Tribunal de Justicia ha admitido de manera expresa y reiterada la
posibilidad de que las normativas internas determinen restricciones de acceso
al mercado, si bien condiciona la legitimidad de las mismas al cumplimien-
to de dos exigencias. Por una parte, y en lo que seria una clara concrecion del

Con mayor claridad se halla formulado el alcance de la libertad de establecimiento en sen-
tencias posteriores, en las que se delimita en los términos que han sido transcritos en el tex-
to. Asi, por ejemplo, STICE de 15 de enero de 2002 (asunto C-439/99, Comision contra Re-
ptblica Italiana) o la mas reciente de 18 de julio de 2007 (asunto C-134/05, Comisién contra
Repuiblica Italiana). Particular interés presenta esta tltima, toda vez que en ella se declara con-
traria a la libertad de establecimiento la normativa italiana sobre establecimiento de em-
presas para el cobro extrajudicial de créditos, a cuyo tenor las empresas autorizadas por la
Administracién italiana para desempenar dicha actividad tnicamente podian ejercerla en el
territorio de las provincias para las que se haya obtenido la licencia, siendo ademas necesa-
rio disponer de local en todas aquellas provincias para las que se solicite la correspondiente
autorizacién. Pues bien, sobre esta normativa entiende el TICE, en el apartado 57 de su sen-
tencia, que: «Aun cuando dichas normas se apliquen de manera idéntica a los operadores es-
tablecidos en una provincia italiana y que deseen ampliar sus actividades en otras provincias
a los operadores procedentes de otros Estados miembros que deseen ejercer sus actividades
en varias provincias italianas, constituyen no obstante, para cualquier operador no estable-
cido en Italia, un considerable obstdculo para el ejercicio de sus actividades en dicho Esta-
do miembro, que afecta a su acceso al mercado». Y concluye, en el apartado 58, que: «<En efec-
to, en la medida en que dichas normas exigen a un operador procedente de otro Estado
miembro y que desee ejercer sus actividades en varias provincias italianas que no se limite
a una sola implantacion en el territorio italiano sino que disponga, por el contrario, de un lo-
cal en cada una de esas provincias, salvo que apodere a un representante autorizado, le co-
locan en situacién de desventaja en relacién con los operadores italianos implantados en
Italia que tienen ya un local en una al menos de dichas provincias y cuentan normalmente
con mas facilidades que los operadores extranjeros para establecer contactos con operado-
res autorizados a ejercer en otras provincias al objeto de otorgar a favor de éstos, en su caso,
un mandato de representacion».

Interesa observar, por ultimo, que en algunas sentencias (senaladamente en la capital, y
ya citada, de 15 de enero de 2002) el Tribunal de Justicia ha considerado que la prohibicion
para los Estados miembros de establecer limitaciones injustificadas a la libertad deriva en igua-
les términos de la libertad de establecimiento, ex articulo 43 TCE, que de la libertad de pres-
tacién de servicios, reconocida en el articulo 49 TCE. Ello implica, por tanto, que las nume-
rosas SSTJCE en las que se formula la aludida interdiccion del establecimiento de medidas
limitativas de la libre prestacion de servicios supongan, en el fondo, un refuerzo a la indica-
da prohibicién como consecuencia de la libertad de establecimiento. En tal sentido cabe ci-
tar, a modo de ejemplo, las SSTICE de 25 de julio de 1991 (Séiger, asunto C-76/90), apartado
12; de 9 de agosto de 1994 (Vander Elst, asunto C-43/93), apartado 14; de 28 de marzo de 1996
(Guiot, asunto C-272/94), apartado 10; de 18 de junio de 1998 (Corsica Feries France, asunto
C-266/96), apartado 56; de 23 de noviembre de 1999 (Arblade y otros, asuntos acumulados
C-369/96 y C-376/96), apartado 33; y, en fin, STICE de 20 de febrero de 2001 [Asociacion
Profesional de Empresas Navieras de Lineas Regulares (ANALIR) y otros contra Comision Eu-
ropea, asunto C-205/99], apartado 21, en la que se recopilan todos los pronunciamientos pre-
cedentes.
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derecho al trato nacional, que las restricciones en cuestion se apliquen de
modo idéntico a todos los operadores comunitarios, con independencia de
cual sea su nacionalidad. Y, por otro lado, es preciso que su articulacién esté
justificada. La jurisprudencia, en fin, se ha ocupado de precisar en qué cir-
cunstancias, o bajo qué especificas condiciones, puede estimarse que las me-
didas restrictivas de la libertad de establecimiento estan justificadas; y ha
sefnialado al respecto que lo estaran «si responden a razones imperiosas de in-
terés general, y siempre que sean adecuadas para garantizar la realizacion del
objetivo que persiguen y no vayan mas all4 de lo necesario para alcanzarlo»'3.
Puede decirse, en definitiva, y a modo de sintesis, que la legitimidad de las ex-
cepciones a la libertad de establecimiento pasa por la concurrencia acumu-
lativa de cuatro circunstancias, a saber: a) que no sean discriminatorias en-
tre comunitarios por razén de nacionalidad; b) que estén justificadas en
imperiosas razones de interés general; ¢) que sean adecuadas para garantizar
la realizacion del objetivo que persiguen, y d) que sean proporcionales a di-
cho objetivo, de suerte que no vayan mas alla de lo estrictamente necesario
para la satisfaccién del mismo'4.

III. LA ARGUMENTACION DE LAS SENTENCIAS DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LAS Co-
MUNIDADES EUROPEAS FAVORABLE A LA COMPATIBILIDAD DEL «PRINCIPIO DE EX-
CLUSION DE LOS NO FARMACEUTICOS» CON LA LIBERTAD DE ESTABLECIMIENTO

Tras el estudio del significado general y de las implicaciones de la liber-
tad de establecimiento consagrada en el articulo 43 TCE, procede abordar a
continuacion el examen de la argumentaciéon que conduce al Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas a entender que el denominado «prin-
cipio de exclusion de los no farmacéuticos» resulta compatible con la citada
libertad comunitaria. En el hilo conductor del razonamiento esgrimido al
respecto por el Tribunal pueden identificarse algunos aspectos o ideas fun-
damentales, que seran objeto de atencién en los apartados siguientes. Por
un lado, y tras afirmar la sujecién de las actividades sanitarias a la libertad
de establecimiento, los pronunciamientos judiciales parten de la considera-
cion de la proteccion de la salud como una razén de imperioso interés general

13 En esos términos se expresa la ya citada STICE de 15 de enero de 2002 (asunto
C-439/1999, Comision Europea contra Italia), apartado 23.

14 Véase formulada esta doctrina en, por ejemplo, las SSTJICE de 31 de marzo de 1993
(Graus, asunto C-19/92), apartado 32; GEBHARD, apartado 37; ANALIR, apartado 25; de 4 de
julio de 2000 (Hain, asunto C-424/97), apartado 57; de 1 de febrero de 2001 (MacQuen, asun-
to C-108/96), apartado 26; de 15 de enero de 2002 (Comisién Europea contra Italia, asunto
C-439/99), apartado 23; de 11 de julio de 2002 (Deutsche Paracelsus Schulen fiir Naturhelil-
verfahren GMBH y Kurt Gribner, asunto C-294/00), apartado 39; de 2 de diciembre de 2004
(Comision Europea contra Paises Bajos, asunto C-41/02), apartado 47; de 13 de enero de 2005
(Comisién Europea contra Bélgica, asunto C-38/03), apartado 20; de 26 de enero de 2006 (Co-
mision Europea contra Espaiia, asunto C-514/03); de 15 de junio de 2006 (Comision Europea
contra Francia, asunto C-255/04), apartado 29; y de 13 de septiembre de 2007 (Comisién Eu-
ropea contra Italia, asunto C-260/04), apartado 33.
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justificativa de la introduccién de restricciones a la libertad de estableci-
miento en materia de oficinas de farmacia.

Sentada la premisa anterior, el Tribunal de Justicia entra a lucubrar de ma-
nera especifica acerca de si el principio de exclusion de los no farmacéuticos
contribuye de algiin modo a procurar el grado o nivel de proteccion de la
salud perseguido por el correspondiente Estado miembro. La conclusién que
se formula en las sentencias sobre este particular es afirmativa, en el senti-
do de que la reserva de titularidad de las oficinas de farmacia puede repercutir
de manera positiva no sélo en el nivel de seguridad y calidad del abasteci-
miento de medicamentos a la poblacién, sino también en la moderacién del
gasto publico en el sector.

Admitida, asi pues, la avenencia del principio de exclusién de los no far-
macéuticos para con la libertad de establecimiento, el 6rgano judicial de la
Unién Europea analiza, en fin, si dicho principio constituye una medida pro-
porcional para conseguir el objetivo de proteccién de la salud pretendido
por el Estado o si, por el contrario, el mismo objetivo es susceptible de ver-
se satisfecho con otros mecanismos menos limitativos de la libertad de esta-
blecimiento. La respuesta del Tribunal en este punto es clara, en el sentido de
que la reserva de titularidad contribuye de manera mas eficaz a garantizar un
elevado nivel de seguridad y calidad en el abastecimiento de medicamentos
que otras férmulas como, por ejemplo, la exigencia de la presencia perma-
nente de un titulado en farmacia en la oficina de farmacia, la imposicién del
deber de suscribir una poéliza de responsabilidad civil para hacer frente a las
posibles responsabilidades derivadas de la dispensacion de medicamentos, o
el diseno de un régimen sancionador administrativo.

1. La sujecion de la apertura de oficinas de farmacia a las exigencias de la li-
bertad de establecimiento

El punto de arranque del que necesariamente tenia que partir el Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas para decidir si el principio de ex-
clusién de los no farmacéuticos es o no compatible con la libertad de estable-
cimiento consagrada en el articulo 43 TCE era, obviamente, la determinacién
de si el desempenio de actividades sanitarias —y entre ellas la de oficina de far-
macia— ha de considerarse sujeto a las libertades fundamentales del Dere-
cho comunitario. Es éste un interrogante sobre el que el Tribunal habia teni-
do ocasién de pronunciarse con anterioridad en diversas oportunidades,
sentando una jurisprudencia confirmatoria de dicha sujecién a la libertad de
establecimiento; jurisprudencia que las sentencias de 19 de mayo de 2009, ob-
jeto del presente comentario, hacen suya y confirman en relacién especifica-
mente con la apertura y funcionamiento de las oficinas de farmacia.

En efecto, la cuestién concerniente a si el sector sanitario esta o no so-
metido a la libertad de establecimiento se ha mostrado habitualmente con-
trovertida, dando lugar a algunos pronunciamientos del Tribunal de Justicia.
El origen del debate acerca de la sujecién o no de las actividades sanitarias a
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la libertad de establecimiento hay que situarlo en el articulo 152 TCE, defini-
torio del régimen de distribucién de competencias entre los Estados y la Unién
Europea en materia de salud publica. Del citado precepto cabe deducir dos
ideas fundamentales a los efectos de este trabajo. Por un lado, que las posibi-
lidades de accién de la Unién Europea en materia sanitaria quedan en la prac-
tica —y aunque con algiin matiz— presididas por el principio de subsidiarie-
dad, ex articulo 5.2 TCE!3, y orientadas de modo fundamental a prestar apoyo
o colaboracién a las politicas sanitarias de los Estados miembros, al tiempo
que a fomentar la colaboracién entre ellos'®. Y, por otro lado, del articulo 152
TCE se deriva con claridad la existencia de una esfera competencial reserva-
da a la soberania de los Estados miembros y, por ende, infranqueable para la
accién de las Instituciones comunitarias. Es inequivoco, en tal sentido, el
apartado 5 del articulo 152 TCE, a cuyo tenor: «la accién comunitaria en el 4m-
bito de la salud publica respetara plenamente las responsabilidades de los
Estados miembros en materia de organizaciéon y suministro de servicios sa-
nitarios y asistencia médica». Se trata, por tanto, de un reducto competencial
reservado a la regulacién por parte de la normativa interna de los Estados, el
cual, como acertadamente se ha sefialado por algtin autor, implica que re-
caen sobre su exclusiva incumbencia aspectos tales como la determinacion de
los sujetos con derecho a la asistencia sanitaria y el contenido de las presta-
ciones que se reconocen, las modalidades de organizacion y provision de la asis-
tencia o, en fin, las formas de financiacién de las mismas!”.

Alaluz del escenario competencial definido por el precitado articulo 152
TCE, cabria pensar que la organizacién y suministro de servicios sanitarios,

15 Recuérdese que el principio de subsidiariedad de la accién de la Unién Europea se for-
mula en el citado parrafo segundo del articulo 5 TCE en los siguientes términos: «En los
ambitos que no sean de su competencia exclusiva, la Comunidad intervendra, conforme al
principio de subsidiariedad, sé6lo en la medida en que los objetivos de la accién pretendida
no puedan ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros, vy, por consi-
guiente, puedan lograrse mejor, debido a la dimensién o a los efectos de la accién contem-
plada, a nivel comunitario».

16 Sobre el caradcter complementario de la accién de la Unién Europea respecto de la
actividad de los Estados miembros han puesto el acento, de modo particular, Juan M.* PEMAN
GAVIN, «Asistencia sanitaria publica y libre prestacion de servicios. Sobre la libre circula-
cién de pacientes en el espacio comunitario europeo (A propésito de la Sentencia Smits y
Peerbooms del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas)», en num. 160 de esta RE-
VISTA, enero-abril 2003, pags. 134-140 (trabajo éste incorporado a su recopilacion de estudios
sobre tematica sanitaria, titulada Asistencia sanitaria y Sistema Nacional de Salud. Estudios
juridicos, Ed. Comares, Granada, 2005, pags. 317 y ss.); César CIERCO SEIRA, Administracion
Puiblica y salud colectiva. El marco juridico de la proteccion frente a epidemias y otros riesgos
sanitarios, BEd. Comares, Granada, 2006, pags. 102-107; y Carmen RODRIGUEZ MEDINA, Salud
publica y asistencia sanitaria en la Unién Europea. Una Unidén mds cercana al ciudadano,
Ed. Comares, Granada, 2008, pags. 18-23.

17 Sobre el particular, véanse las reflexiones de Juan M.* PEMAN GAVIN, «Asistencia sani-
taria publica...», cit., pags. 137-138. El autor matiza, en todo caso, que si bien la reserva
competencial contenida en el articulo 152.5 TCE a favor de los Estados ha determinado la in-
existencia de disposiciones de Derecho comunitario derivado en las materias reservadas, no
ha impedido la intervencion legislativa de la Unién Europea en algunos extremos vinculados
a la asistencia sanitaria transfronteriza. Tal es el sentido, por ejemplo, del Reglamento (CEE)
1408/71, de 14 de junio, sobre regulacion comunitaria de la Seguridad Social de los trabaja-
dores emigrantes.
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entre los que se encuentra, sin lugar a dudas, la dispensacién de medica-
mentos a los ciudadanos en las oficinas de farmacia, se hallan al margen o
exentos de los designios de las libertades comunitarias. Esa posible linea de
entendimiento ha sido, sin embargo, rechazada en todo momento por el Tri-
bunal de Justicia. Dada su claridad, resulta clave al respecto la sentencia de
16 de mayo de 2006!3, en la que, tras reconocer de manera expresa la com-
petencia exclusiva de los Estados miembros «en materia de organizacién y su-
ministro de servicios sanitarios y asistencia médica»'?, se concluye afirman-
do que el articulo 152.5 TCE, atributivo de dicha competencia a los Estados,
«no excluye sin embargo que, en virtud de otras disposiciones del Tratado, ta-
les como el articulo 49 CE, o de medidas comunitarias adoptadas con arre-
glo a otras disposiciones del Tratado, ..., los Estados miembros estén obligados
a introducir adaptaciones en dichos sistemas [de seguridad social], sin que
pueda considerarse que ello menoscaba su competencia soberana en la ma-
teria»20,

Aunque referida de manera especifica a la libertad de prestacién de ser-
vicios, la antedicha sentencia de 16 de mayo de 2006 —y los precedentes ju-
risprudenciales de la misma— implicaba la consagracién de la sujecion de las
actividades de indole sanitario al conjunto de libertades comunitarias, entre
las que se encuentra la libertad de establecimiento. El indicado sometimiento
a la libertad de establecimiento ha sido en todo caso reconocido de manera
especifica en sentencias posteriores, cerrando asi la puerta a cualquier in-
terpretaciéon en sentido contrario. En la indicada linea de entendimiento se
han pronunciado, en concreto, la sentencia de 10 de marzo de 20092! y las dos

18 STJCE de 16 de mayo de 2006 (asunto C-372/04, Ivonne Watts contra Bedford Primary
Care Trust y Secretary of State for Health).

19 En efecto, el apartado 146 de la antedicha STICE de 16 de mayo de 2006 sefala lo si-
guiente: «A continuacion, es preciso recordar que, segun los términos del articulo 152 CE, apar-
tado 5, la accién comunitaria en el &mbito de la salud publica respetara plenamente las res-
ponsabilidades de los Estados miembros en materia de organizacién y suministro de servicios
sanitarios y asistencia médica».

20 La STJCE de 16 de mayo de 2006, que acaba de ser parcialmente transcrita en el tex-
to, recoge asi doctrina ya formulada por el TICE en sus sentencias de 13 de mayo de 2003
(asunto C-385/99, V. G. Miiller-Fauré contra Onderlinge Waarborgmaatschappij OZ Zorgverze-
keringen UA, y entre E.E.M. van Riet y Onderlinge Waarborgmaatschappij ZAO Zorgverzeke-
ringen), apartado 102, y de 5 de octubre de 2000 (asunto C-376/98, Alemania contra Parlamento
Europeo y Consejo), apartado 78.

El propio apartado 121 de la STJCE de 16 de mayo de 2006 incide en el mismo plantea-
miento, al afirmar que «aunque el Derecho comunitario no restringe la competencia de los
Estados miembros para organizar sus sistemas de seguridad social y decidir qué volumen de
recursos destinaran a su funcionamiento, la realizacion de las libertades fundamentales ga-
rantizadas por el Tratado obliga no obstante inevitablemente a los Estados miembros a in-
troducir adaptaciones en dichos sistemas, sin que pueda considerarse que ello menoscaba su
competencia soberana en la materia».

21 STJCE de 10 de marzo de 2009 (asunto C-169/2007, Hartlauer Handelsgesellschaft
mbH). En dicha sentencia se analiza la coherencia con la libertad de establecimiento, reco-
nocida en el articulo 43 TCE, de la Krankenanstaltengesetz (Ley relativa a los centros sanita-
rios de Austria), a cuyo tenor la autorizacién necesaria para abrir un centro hospitalario
privado consistente en una policlinica dental auténoma sera denegada cuando, a la luz de la
asistencia ya ofrecida por los médicos concertados, no exista necesidad alguna que justifique
la apertura de tal centro. El Tribunal de Justicia llega a la conclusién de que el régimen
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de 19 de mayo de 2009 objeto de las presentes consideraciones, y referidas de
modo particular a las oficinas de farmacia. En efecto, las SSTJICE de 19 de
mayo de 2009, tras reconocer la competencia de los Estados miembros para
«ordenar sus sistemas de seguridad social» y «dictar disposiciones encami-
nadas a organizar servicios sanitarios, fales como las oficinas de farmacia», afir-
man que «no obstante, al ejercitar dicha competencia los Estados miembros
deben respetar el Derecho comunitario y, en particular, las disposiciones del
Tratado relativas a la libertades de circulacién, incluida la libertad de esta-
blecimiento».Y concluye el Tribunal indicando que las precitadas libertades
«implican la prohibicién de que los Estados miembros establezcan o man-
tengan en vigor restricciones injustificadas al ejercicio de dichas libertades en
el ambito de la asistencia sanitaria»?2.

2. La proteccion de la salud como razén de imperioso interés general justifi-
cativa de restricciones a la libertad de establecimiento en materia de ofici-
nas de farmacia

Con la confirmacion de la subordinacién del régimen de las oficinas de
farmacia a la libertad de establecimiento por parte de las sentencias de 19 de
mayo de 2009, el Tribunal de Justicia sale al paso de algunos planteamientos
doctrinales que, entre nosotros, sostenian que el régimen de apertura de las
boticas debia considerarse inmune a las exigencias derivadas de aquella li-
bertad comunitaria?3. Por otro lado, dicha doctrina implica que toda posibi-

apuntado no es respetuoso con la libertad comunitaria de establecimiento en aquellos casos
en que el mismo no se aplique por igual a los consultorios colectivos y no se base en un re-
quisito que pueda limitar suficientemente el ejercicio, por las autoridades nacionales, de su
facultad de apreciacion.

22 La obligacién de respetar las exigencias derivadas de las libertades comunitarias en ma-
teria de distribucién de medicamentos a la poblacién cuenta con un precedente importante
en la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, si bien que un tan-
to lejano en el tiempo. Se trata de la sentencia de 21 de marzo de 1991 (asunto C-369/88, Pro-
cédure Pénale contra Jean-Marie Delattre), en cuyo apartado 3 del fallo se resuelve que: «<En

"état actuel du droit communautaire, la détermination des régles relatives a la distribution
des produits pharmaceutiques demeure de la compétence des Etats membres, sous réserve
du respect des dispositions du traité et, notamment, de celles concernant la libre circulation
des marchandises» (manejo la version original francesa al no existir, dada la fecha de la sen-
tencia, traduccién oficial al castellano). Dicho pronunciamiento del Tribunal de Justicia es
importante toda vez que declaré conforme al Derecho comunitario europeo el monopolio a
favor de las oficinas de farmacia de la dispensaciéon de medicamentos al por menor a la po-
blacién.

23 Es el caso, por ejemplo, de Francisco GONZALEZ NAVARRO, «El sistema del medicamento
en el Derecho de la Comunidad Europea (una propuesta metodolégica)», en Derecho y Salud,
num. 3, enero-diciembre 1995, pags. 42-43, y, con posterioridad a la STICE de 16 de mayo de
2006, comentada en el texto, Gaspar ARINO ORTIZ (Dir.), Dictamen relativo a la justificacion del
régimen de establecimiento de oficinas de farmacia en Espaiia (Frente al Dictamen motivado de
la Comision Europea de 28 de junio de 2006), emitido en fecha 27 de julio de 2006 a peticion
de la Federacién Empresarial de Farmacéuticos Espanoles, pags. 20 y ss., y David BLANQUER,
Las oficinas de farmacia y las sociedades profesionales..., op. cit., pags. 32-34.

La argumentacién comun de los precitados autores a favor de considerar que la apertu-
ra de oficinas de farmacia debia permanecer inmune a los requisitos propios de la libertad
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lidad de introducir restricciones a la libertad de establecimiento en el sector
haya de reconducirse a los planteamientos jurisprudenciales en la materia, de
modo que sé6lo podran considerarse legitimas aquellas restricciones que se im-
pongan por igual a nacionales y extranjeros comunitarios y, ademas, obe-
dezcan a razones imperiosas de interés general, sean adecuadas para garan-
tizar la realizacién del objetivo que persiguen y no vayan mas alla de lo
necesario para alcanzarlo.

En la medida en que el principio de exclusiéon de los no farmacéuticos en-
trafia de manera clara una limitacién a la libertad de establecimiento, el Tri-
bunal de Justicia aborda la cuestiéon concerniente a si dicho principio se
ajusta o no a los criterios generales de licitud de las aludidas limitaciones. La
respuesta en este punto es categérica en el sentido afirmativo. El argumen-
to que le lleva a dicha conclusién es tan inteligente e indiscutible como que
la proteccién de la salud constituye una razén de imperioso interés general
justificativa de la implantacién por parte de los Estados miembros de res-
tricciones a la libertad de establecimiento?*. Tampoco en este punto puede
decirse, sin embargo, que el planteamiento de las sentencias de 19 de mayo
de 2009 sea novedoso. Por el contrario, en la jurisprudencia comunitaria
cabe identificar algunos precedentes en los que se afirma que las razones de
salud o de interés sanitario revisten suficiente entidad o trascendencia como
para fundamentar la articulacién de limitaciones a la libertad de estableci-
miento?>.

de establecimiento residia en la afirmacién contenida en los Considerandos de las Directivas
1985/432, de 16 de septiembre, de coordinacién de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas para ciertas actividades farmacéuticas, y 2005/36, de 7 de septiembre, de
reconocimiento de cualificaciones profesionales, en el sentido de que «la distribucién geo-
grafica de las farmacias y el monopolio de dispensacién de medicamentos deben seguir sien-
do competencia de los Estados miembros». Sirva destacar, en fin, que las SSTIJCE de 29 de
mayo de 2009 tienen en cuenta las indicadas Directivas —en particular la 2005/36—, a pesar
de lo cual sientan la doctrina segtin la cual el sector farmacéutico ha de plegarse a los designios
de la libertad de establecimiento.

24 No est4 de mas recordar en este punto que el articulo 152.1 TCE reza lo siguiente: «Al
definirse y ejecutarse todas las politicas y acciones de la Comunidad se garantizara un alto
nivel de proteccién de la salud humanax. A su vez, conviene observar como el TJCE ha de-
rivado de dicho precepto una regla segtin la cual ha de darse prioridad a la salud publica fren-
te a los intereses econémicos. Véase en tal sentido la sentencia de 17 de julio de 1997 (asun-
to C-183/95, Affish contra Comision Europea).

25 Asf lo ha reconocido en términos expresos la STCE de 1 de febrero de 2001 (asunto
C-108/96, MacQuen), cuyos planteamientos reitera y hace suyos la STICE de 11 de julio de
2002 (asunto C-294/00, Deutsche Paracelsus Schulen fiir Naturhelilverfahren GMBH y Kurt
Griibner), apartado 46. Merece la pena la transcripcion del apartado 28 del primero de los pro-
nunciamientos citados, en el que puede leerse lo siguiente: «Seguidamente, por lo que se re-
fiere a si existen razones imperiosas de interés general que puedan justificar la restriccién de
la libertad de establecimiento que resulta de la prohibicién controvertida, hay que recordar
que la proteccion de la salud publica figura entre las razones que, en virtud del articulo 56,
apartado 1, del Tratado CE (actualmente articulo 46, apartado 1, tras su modificacién), pue-
den justificar restricciones que deriven de un régimen especial para los extranjeros. Por lo tan-
to, la proteccion de la salud publica puede justificar igualmente, en principio, disposiciones
nacionales indistintamente aplicables, como en el caso de autos». En la misma linea de en-
tendimiento, SSTICE de 16 de mayo de 2006 (asunto C-372/04, Ivonne Watts contra Bedford
Primary Care Trust y Secretary of State for Health) y de 10 de mayo de 2009 (asunto C-169/07,
Hartlauer Handelsgesellschaft mbH).
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Asi las cosas, y toda vez que la garantia de un abastecimiento de medi-
camentos a la poblacién seguro y de calidad contribuye de manera evidente
a la proteccion de la salud, el Tribunal estima legitima la introduccién de
restricciones a la libertad de establecimiento en materia de oficinas de far-
macia?®. En cuanto a la definicién de dichas limitaciones, el 6rgano judicial
de la Unién Europea perfila un marco de notable flexibilidad o libertad para
los Estados; marco o escenario que esté presidido por dos premisas princi-
pales. De un lado, por la idea de que corresponde de manera unilateral a
cada Estado miembro la determinacién tanto del nivel de proteccion de la sa-
lud que se aspire a alcanzar?’, como de las medidas oportunas para conse-
guirlo. Y, por otro lado, que la adopcién de medidas de proteccién de la sa-
lud —léase en nuestro caso restrictivas de la libertad de establecimiento en
el ambito sanitario— no tiene por qué basarse en la certeza de un riesgo cier-
to o demostrado para la misma, sino que dichas medidas pueden justificar-
se en la simple sospecha o duda del Estado respectivo acerca de la existencia
o alcance de dichos riesgos?8. De ambas consideraciones se sigue, en fin, que
en lo que a los efectos de este trabajo interesa, a los Estados miembros co-
rresponde un triple papel: a) fijar los objetivos o nivel de proteccién de la
salud que se aspira a alcanzar; b) identificar los riesgos para la salud que, aun-

26 Aunque las sentencias de 19 de mayo de 2009 que motivan estas paginas son las pri-
meras en que el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas afirma la posibilidad de
introducir limitaciones de la libertad de establecimiento en el sector de las oficinas de farmacia
con el objetivo de garantizar un abastecimiento de medicamentos a la poblacién seguro y de
calidad, dicha finalidad habia sido ya reconocida en pronunciamientos anteriores como jus-
tificativa de las indicadas restricciones a la libertad de establecimiento en materia sanitaria
en general. Es el caso, por ejemplo, de las sentencias de 11 de diciembre de 2003 (asunto
C-322/01, Deutscher Apothekerverband eV contra 0800 DocMorris NV y Jacques Waterval) y de
10 de mayo de 2009 (asunto C-169/07, Hartlauer Handelsgesellschaft mbH).

27 La idea segtin la cual la definicién del nivel de proteccién de la salud que se aspira a
alcanzar corresponde a la decision unilateral de cada Estado miembro, ex articulo 152 TCE,
es expresamente manifestada por las SSTICE de 19 de mayo de 2009, si bien lucia ya en
pronunciamientos anteriores. Procede citar en tal sentido las sentencias de 11 de diciembre
de 2003 (asunto C-322/01, Deutscher Apothekerverband eV contra 0800 DocMorris NV y Jac-
ques Waterval), de 11 de septiembre de 2008 (asunto C-141/07, Comisién contra Alemania) y
de 10 de mayo de 2009 (asunto C-169/07, Hartlauer Handelsgesellschaft mbH).

28 Aunque el Tribunal de Justicia no lo menciona expresamente, la idea de que la adop-
cién de medidas restrictivas de la libertad de establecimiento en el sector de las actividades
sanitarias puede justificarse en la mera sospecha o duda acerca de la existencia o el alcance
de los riesgos para la salud evoca claramente al principio de precaucién. Como es bien sabido,
dicho principio de precaucién tiene su origen en el Derecho ambiental, del que el Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas lo toma y lo desarrolla en el &mbito de la protec-
cién de la salud publica. Son muchos los estudios que han prestado atencién al origen, evo-
lucién y alcance del citado principio de precaucion. Entre ellos, me permito destacar las
aportaciones de Manuel IzoUIERDO CARRASCO y Manuel REBoLLO Puig, «El principio de pre-
caucioén y la defensa de los consumidores», en Documentacion Administrativa, nams. 265-266,
2003, pags. 185 y ss.; César CIERCO SEIRA, «El principio de precaucién: reflexiones sobre su
contenido y alcance en los Derechos comunitario y espafiol», en niim. 163 de esta REVISTA, ene-
ro-abril 2004, pags. 73 y ss.; VV. AA., El principio de precaucion y su proyeccion en el Derecho
administrativo espaiiol, Ed. Consejo General del Poder Judicial, Madrid, 2004; y Gabriel Do-
MENECH PASCUAL, Derechos fundamentales vy riesgos tecnologicos. El derecho del ciudadano a ser
protegido por los poderes ptiblicos, Ed. Centro de Estudios Politicos y Constitucionales, Ma-
drid, 2006, pags. 253 y ss.
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que meramente potenciales o hipotéticos, se derivan de las distintas activi-
dades vinculadas a la salvaguarda de la salud; y ¢) determinar las medidas o
herramientas adecuadas para alcanzar los antedichos objetivos de protec-
cién de la salud y evitar los riesgos constatados o simplemente conjetura-
dos, medidas entre las que cabe incluir legitimamente restricciones a la li-
bertad de establecimiento.

Es evidente que el acceso y consumo de medicamentos constituye el ori-
gen de diversos peligros de diversa indole, tal como el Tribunal de Justicia se
encarga de poner de manifiesto de manera acertada. Los riesgos en cuestién
son concretamente dos, concernientes, por un lado, a la propia salud de las
personas y, por otro lado, al mantenimiento del equilibrio financiero de los
servicios publicos de salud. Por cuanto se refiere a la posible incidencia so-
bre la salud de las personas, los propios efectos terapéuticos de los farmacos
determinan que su consumo innecesario o incorrecto puede repercutir de
manera perjudicial, incluso en niveles de gravedad, en la salud sin que su
usuario sea siquiera consciente de ello mientras los utiliza?®. Puede decirse,
y creo que no cabe formular objecién alguna al respecto, que un mal uso del
medicamento puede hacer que el mismo deje de ser un producto de eficacia
curativa para convertirse en una fuente de enfermedad3’. Y en cuanto a la ver-

29 La idiosincrasia de los medicamentos frente a otros tipos de productos habia sido ya
reconocida de manera expresa por el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas en
su sentencia de 21 de marzo de 1991 (asunto C-369/88, Procédure Pénale contra Jean-Marie De-
lattre). En el apartado 54 del citado pronunciamiento puede leerse lo siguiente: «En ce qui con-
cerne les médicaments au sens de la directive 65/65, précitée, il y a lieu de tenir compte du
caractere trés particulier du produit et du marché en cause qui explique que tous les Etats
membres connaissent, bien que selon des modalités variables, des regles restrictives pour leur
commercialisation et, en particulier, un monopole, plus ou moins étendu de leur vente au dé-
tail au profit des pharmaciens, en raison des garanties que ces derniers doivent présenter et
des informations qu’ ils doivent étre en mesure de donner au consommateur» (manejo ver-
si6on original francesa por no existir, dada la fecha de la sentencia, traduccién oficial al cas-
tellano). Interesa subrayar que, pese a la rotundidad del apartado transcrito, la STICE en cues-
tién no se pronuncia sobre la reserva de titularidad de las farmacias a los farmacéuticos, sino
que lo hace a favor del monopolio de las oficinas de farmacia para la dispensaciéon de medi-
camentos al por menor a la poblacién.

30 En la doctrina espafiola, esta idea concerniente a la peligrosidad intrinseca de los far-
macos, que a mi juicio expresa una realidad que esta fuera de toda duda, fue expuesta hace
ya décadas como razén justificativa de la reserva de su suministro a la poblacién a las ofici-
nas de farmacia. En tal sentido, SebastidAn MARTIN-RETORTILLO BAQUER, «Accién administra-
tiva sanitaria: la autorizacién para la apertura de farmacias», en num. 24 de esta REVISTA,
mayo-agosto 1958, pag. 129; y Alejandro NiETO, «La Ley alemana de Farmacia de 28 de agos-
to de 1960», en num. 35 de esta REVISTA, mayo-agosto 1961, pags. 361 y ss. Mas recientemente,
en el mismo sentido, Luis MARTINEZ CALCERRADA, «Interpretacion jurisprudencial de la le-
gislacién habilitante del nimero de farmacias», en Actualidad Administrativa, 12/1990, pags.
135 y ss. No me resisto a transcribir las palabras del citado profesor NIETO, las cuales refle-
jan a la perfeccion la que, a su juicio, es la razon de ser principal —aunque no exclusiva— del
necesario sometimiento de la actividad farmacéutica a un régimen de intervencionismo ad-
ministrativo: «No es un azar que durante siglos haya existido y exista en todos los paises ci-
vilizados una fuerte intervencién administrativa sobre farmacias y boticarios. Un Estado li-
beral puede abstenerse de intervenir y controlar el comercio de mercaderias ordinarias;
nunca dejara de hacerlo en las farmacias, ya que la salud publica est4 en juego. El producto
farmacéutico es tan importante como la actividad del médico: es su complemento. La exis-
tencia del uno sin la otra es inimaginable. Y por lo mismo que el ejercicio de la medicina ha
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tiente econémica de los farmacos, y en tanto que por lo comtn los sistemas
publicos de seguridad social de los Estados miembros financian o cofinancian
los medicamentos prescritos por los médicos a su servicio, un consumo in-
justificado de este tipo de productos podria romper el equilibrio financiero
de los indicados servicios de salud, cuyos recursos financieros no son ilimi-
tados3!.

3. La independencia profesional de los titulados en farmacia como factor que
contribuye a garantizar un abastecimiento de medicamentos a la pobla-
cion seguro y de calidad vy el equilibrio financiero de los sistemas de segu-
ridad social

No cabe duda de que el objetivo primordial de proteccién de la salud jus-
tifica que por parte de los Estados miembros se implementen las medidas o
condiciones adecuadas orientadas a eludir la concrecién de los riesgos que tan-
to para la propia salud de las personas como para la financiacion de los ser-
vicios publicos de seguridad social, apuntados en el apartado precedente,
pueden derivarse de un consumo inapropiado de los farmacos. El Tribunal de
Justicia da, no obstante, un paso maés al considerar que el principio de ex-
clusion de los no farmacéuticos constituye una legitima limitacion de la li-
bertad de establecimiento en materia de oficinas de farmacia, toda vez que
contribuye a evitar la indicada materializacién de los aludidos peligros. In-
teresa por ello dar cuenta de la argumentacion que lleva al Tribunal a esta con-
clusién, no sin antes subrayar que es precisamente en este punto en el que
—en los términos que tendré ocasién de exponer en apartados posteriores—
se centra mi principal discrepancia con la doctrina sentada en las senten-
cias de 19 de mayo de 2009, objeto del presente comentario.

estado y estara siempre estrechamente controlado por la Administracién, también ha de es-
tarlo la farmacéutica. No se trata solamente (aunque ya fuera por si solo bastante) de que haya
medicinas peligrosas, cuyo trafico debe regularse, o que el uso indebido o imprudente de la
mayoria puede ser perjudicial, si no aparece rodeado de las mayores garantias. La realidad
es que fuera del mundo de la farmacopea hay numerosas substancias peligrosas y aun mor-
tales: el presunto suicida no precisa necesariamente del recurso al veronal para quitarse la
vida mientras haya azoteas elevadas, cuya utilizacién a tales fines nunca podra evitarse;
como tampoco es la morfina el tnico vicio que perjudica al organismo. Lo que caracteriza
la especialidad farmacéutica no es la peligrosidad potencial de sus productos, sino el que esta
peligrosidad forme parte de su propia naturaleza y destino. Esto tiene de comun con la in-
dustria de las armas de fuego: puede matarse con veronal o con un raticida, con un martillo
o con una pistola, pero siempre estara libre el trafico de raticidas y martillos, y regulado el
de pistolas y veronal, porque la peligrosidad de éstas es directa, radica en su misma esencia
y fin, mientras que la de aquéllas es tnicamente potencial, como desviacién de su uso pri-
mario».

31 Véanse, por analogia, las SSTJICE de 13 de mayo de 2003 (asunto C-385/99, V. G. Mii-
ller-Fauré contra Onderlinge Waarborgmaatschappij OZ Zorgverzekeringen UA, y E. M. M. van
Riet contra Onderlinge Waarborgmaatschappij ZAO Zorgverzekeringen), apartado 80, y de 16 de
mayo de 2006 (asunto C-372/04, Ivonne Watts contra Bedford Primary Care Trust y Secretary
of State for Healt), apartado 109, relativas ambas al control de los costes econémicos en el 4m-
bito sanitario hospitalario.
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El argumento que sirve de fundamento al Tribunal de Justicia para am-
parar la reserva de la propiedad de las boticas a favor los farmacéuticos re-
side en la consideracién de que los titulados en farmacia cuentan con una in-
dependencia profesional real de la que carecen aquellas personas que no
cuentan con el indicado titulo académico, circunstancia ésta que puede re-
dundar de manera positiva en el nivel de seguridad y calidad del abasteci-
miento de medicamentos a la poblacién3?. En efecto, segtin el parecer del
TICE, los titulares de farmacia que ademas tengan la condicién de farma-
céuticos no se mueven exclusivamente por el objetivo del beneficio econé-
mico, sino que «dada su condicién de farmacéutico de profesién, se supone
que no explotan la farmacia por un mero d4nimo de lucro, sino que también
atienden a un criterio profesional». Criterio profesional con arreglo al cual
«su interés privado en la obtencién de beneficios estd mitigado por su for-
macion, su experiencia profesional y la responsabilidad que les corresponde,
ya que una eventual infraccién de las normas legales o deontolégicas no
s6lo pondria en peligro el valor de su inversion, sino también su propia exis-
tencia profesional»33.

Siempre en opinién del Tribunal de Justicia, la indicada independencia
profesional en materia de dispensaciéon de medicamentos es una cualidad o
atributo exclusivo de los farmacéuticos, toda vez que quien no ha cursado los
correspondientes estudios de farmacia «carece, por definicién, de una for-
macion, experiencia y responsabilidad equivalentes a las de los farmacéuti-
cos». Al respecto se expone como la eventual apertura de la propiedad de las
farmacias a los no farmacéuticos requeriria de la presencia de titulados en far-
macia asalariados, los cuales podrian ver vulnerada su independencia pro-
fesional por aquellos propietarios no farmacéuticos. Asi, en el caso de que la
propiedad de la farmacia fuese asumida por fabricantes y mayoristas de pro-
ductos farmacéuticos, podrian presionar a los farmacéuticos contratados in-
duciéndoles a promocionar los medicamentos que dichos fabricantes y ma-
yoristas producen o comercializan. Y en el supuesto de que la propiedad
correspondiese a cualquier otra persona no farmacéutica, podria impeler a los
farmacéuticos contratados a vender cuanto antes aquellos medicamentos
cuyo almacenamiento ya no sea rentable, o incluso podrian llegar a efectuar
reducciones en los gastos de funcionamiento que afectasen a las modalida-
des de distribucion al por menor de los medicamentos.

A la luz de las consideraciones que acaban de quedar expuestas, la doc-
trina del Tribunal de Justicia puede sintetizarse en la idea de que, frente a un
hipotético régimen de libre propiedad de las farmacias, el principio de ex-
clusién de los no farmacéuticos ofrece una mayor garantia en orden al abas-

32 Véanse las consideraciones del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas que
expongo en el presente epigrafe del trabajo en los apartados 35 a 40 de la sentencia de 19 de
mayo de 2009, resolutoria de los asuntos acumulados C-171/07 y C-172/07, y los apartados 59
a 64 de la sentencia de la misma fecha en la que se da repuesta al asunto C-531/06.

33 Transcribo en este caso el apartado 37 de la sentencia de 19 de mayo de 2009, en la que
se resuelven los asuntos acumulados C-171/07 y C-172/07, y el apartado 61 de la sentencia de
la misma fecha en la que se da repuesta al asunto C-531/06.

Revista de Administracion Publica
264 ISSN: 0034-7639, nim. 180, Madrid, septiembre-diciembre (2009), pags. 247-282



ACERCA DEL BLINDAJE COMUNITARIO DE LA RESERVA DE LA PROPIEDAD... ANTONIO EZQUERRA HUERVA

tecimiento seguro y de calidad de los medicamentos a la poblacién. Siendo
asi, es légico concluir como lo hacen los pronunciamientos judiciales co-
mentados, en el sentido de que a los Estados miembros —en el marco de su
margen de apreciacién para determinar el nivel de proteccion de la salud
que pretendan asegurar y los medios para alcanzarlo— les es dado conside-
rar que la explotacion de una farmacia por quien carece de la condicién de
farmacéutico puede suponer un riesgo para la salud publica. Concretamen-
te, un riesgo para la seguridad y la calidad de la distribucién de medica-
mentos al por menor, dado que el animo de lucro en este tipo de negocios no
se veria mitigado o atemperado por la independencia profesional, que tan sélo
es atributo de los farmacéuticos?*.

4. La proporcionalidad del «principio de exclusion de los no farmacéuticos»
para con el objetivo de proteccion de la salud piiblica

Con ocasion del estudio del alcance de la libertad de establecimiento con-
sagrada en el articulo 43 TCE se ha expuesto cémo para que una medida li-
mitativa de dicha libertad pueda considerarse acorde con dicha libertad, no
basta con que la misma esté justificada en una razén de imperioso interés ge-
neral. Por el contrario, ademas de dicha exigencia, la coherencia con el De-
recho comunitario requiere que la restricciéon en cuestion retina otras tres con-
diciones: que no sea discriminatoria entre nacionales de los Estados
miembros; que resulte adecuada para garantizar la realizacion del objetivo de
imperioso interés general perseguido; vy, en fin, que resulte proporcional a la
finalidad de que se trate. Hasta este punto del trabajo, he intentado dar cuen-
ta de los términos en que el Tribunal de Justicia estima que el principio de ex-
clusién de los no farmacéuticos constituye una medida restrictiva de la li-
bertad de establecimiento justificada en una imperiosa razén de interés
general cual es la protecciéon de la salud y que, ademas, resulta adecuada
para satisfacer aquel objetivo. El caracter no discriminatorio de las norma-
tivas alemana e italiana enjuiciadas no planteaba duda alguna, por lo que no

34 El Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas apoya su conclusién acerca de
la legitimidad de que los Estados miembros recojan en su ordenamiento juridico el princi-
pio de exclusién de los no farmacéuticos como mecanismo de garantia del nivel de protec-
cion de la salud pretendido en la sentencia de 17 de junio de 1997 (asunto C-70/95, Sodema-
re SA y otros contra Regione Lombardia), en la que se considera conforme a la libre prestacion
de servicios la norma que permite tiinicamente a los operadores privados que no persigan un
fin lucrativo contribuir a la ejecucion de su sistema de asistencia social mediante la sus-
cripcién de conciertos que dan derecho al reembolso por parte de las autoridades publicas
de los costes de los servicios de asistencia social de caracter sanitario. En tal sentido es cla-
ve el apartado 32 de la citada sentencia, a cuyo tenor: «a este respecto, procede hacer cons-
tar que, en el estado actual del Derecho comunitario, un Estado miembro puede, en el mar-
co de la competencia que conserva para ordenar su sistema de Seguridad Social, considerar
que un sistema de asistencia social, como aquel de que se trata en el procedimiento princi-
pal, implica necesariamente, para alcanzar sus objetivos, que la admisién en dicho sistema
de operadores privados en calidad de prestadores de servicios de asistencia social esté su-
peditada al requisito de que no persigan ningun fin lucrativo».
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es menester abundar en este extremo, como de hecho no lo hacen las sen-
tencias comentadas. Queda, asi pues, por abordar el importante interrogan-
te concerniente a si la reserva de la titularidad de las farmacias a favor de los
farmacéuticos constituye una medida restrictiva de la libertad de estableci-
miento proporcional o si, por el contrario, el objetivo de garantizar un abas-
tecimiento de medicamentos con igual nivel de seguridad y calidad podria ser
alcanzado con medidas menos limitativas de la tan reiterada libertad de es-
tablecimiento.

El Tribunal de Justicia da respuesta a la cuestion mediante una compa-
raciéon —particularmente telegrafica— de las virtualidades que ofrece el prin-
cipio de exclusion de los no farmacéuticos frente a otras hipotéticas alter-
nativas que, al menos en apariencia, podrian contribuir con igual grado de
eficacia al objetivo de proteccion de la salud. Las medidas con las que lleva
a cabo la indicada comparacién son en concreto tres, a saber: a) limitar la ex-
clusién de los no farmacéuticos a la direccion técnica de las oficinas de far-
macia, liberalizando la titularidad de las mismas; b) la obligacién de con-
tratar un seguro de responsabilidad civil, y ¢) el establecimiento de un
escenario de controles adecuados y de sanciones eficaces

Acerca del alcance de un eventual régimen de propiedad de las farmacias
liberalizado pero con reserva de la direccién técnica a favor de los farma-
céuticos, el Tribunal abunda en la idea de que los Estados miembros pueden
considerar que en tales circunstancias el &nimo de lucro del titular no se ve-
ria mitigado por la profesionalidad del farmacéutico empleado. El argu-
mento que conduce a dicha conclusién es, evidentemente, que la condicién
de asalariado, y por ende de subordinado del titular, podria dificultar que el
farmacéutico director técnico se opusiese o desatendiese las 6rdenes dadas
por aquel propietario de la farmacia. Por cuanto se refiere a la exigencia de
suscribir una péliza de seguro de responsabilidad civil, el razonamiento que
conduce a afirmar su menor incidencia sobre la proteccién de la salud que el
principio de exclusion de los no farmacéuticos reside en la idea de que dicho
seguro solo ofrece la reparacion a posteriori de los dafios eventualmente su-
fridos, y no impediria que el titular de la farmacia ejerciera su influencia so-
bre los farmacéuticos asalariados y, por tanto, se concretase la lesion para la
salud. En fin, respecto de la potencialidad de un adecuado régimen de con-
troles y sanciones en orden a procurar un abastecimiento de medicamentos
a la poblacién seguro y de calidad, el Tribunal no se pronuncia de manera ex-
presa. Ello no obstante, en lo que a mi juicio constituye una clara alusién a
la posible sujecion de la actividad de las boticas a las potestades adminis-
trativas de intervencién y sancién, las sentencias comentadas afirman que por
parte de la Comisién no se ha demostrado que cualesquiera otras medidas di-
versas a la reserva de titularidad a favor de los farmacéuticos pudiesen evi-
tar el incumplimiento o infraccién de las normas del sector.

Asi las cosas, el Tribunal afirma que «dadas las circunstancias, no ha
quedado acreditado que una medida menos restrictiva de la libertad garan-
tizada por el articulo 43 CE, distinta del principio de exclusion de los no far-
macéuticos, permita asegurar, con la misma eficacia, el nivel de seguridad y
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calidad en el abastecimiento de medicamentos a la poblacién que resulta de
la aplicaciéon de dicho principio». Y, finalmente, concluye con rotundidad
que «por consiguiente, la normativa nacional controvertida en los litigios
principales resulta ser adecuada para garantizar la realizacién de su objeti-
vo y no va mas alla de lo necesario para alcanzarlo».

IV. LA DISCUTIBLE EFICACIA DEL «PRINCIPIO DE EXCLUSION DE LOS NO FARMACEU-
TICOS» COMO MEDIDA DE GARANTIA DE LA PROTECCION DE LA SALUD

Las sentencias del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de
19 de mayo de 2009, cuyos planteamientos acaban de quedar expuestos en el
apartado precedente, sientan una doctrina clara en el sentido de que el articulo
152 TCE, definitorio del marco competencial en materia sanitaria en la Unién
Europea, reconoce a los Estados miembros un amplio margen de autonomia
en materia de proteccién de la salud. Con arreglo a dicho margen de libertad,
es de su exclusiva incumbencia la determinacién del grado de proteccién de
la salud que se aspire a garantizar, asi como la identificacién de los riesgos
para la indicada salud, y la decisién acerca de las medidas o herramientas nor-
mativas a utilizar de cara a la evitacion de los mismos y a la consecucién de
los niveles de salvaguarda de la salud deseados. Considero que nada hay que
objetar a la doctrina del 6rgano judicial comunitario en este punto. De igual
modo, a mi juicio, queda fuera de toda duda que, en aplicacién del régimen
competencial apuntado, corresponde a los Estados miembros decidir los me-
canismos que procuren un abastecimiento farmacéutico a la poblacién seguro
y de calidad, toda vez que de ello depende en buena medida la proteccién de
la salud de las personas.

Nada hay que oponer, por tanto, a que con el objetivo primordial de ga-
rantizar la proteccién de la salud, los Estados miembros introduzcan limi-
taciones a las libertades comunitarias —y en particular a la libertad de esta-
blecimiento reconocida en el articulo 43 TCE— en materia de oficinas de
farmacia. No hay que perder de vista, empero, que las aludidas restricciones
a la libertad de establecimiento han de respetar en todo caso las condiciones
establecidas al respecto por la propia jurisprudencia del Tribunal de Justicia,
de modo que, ademas de estar justificadas en razones de imperioso interés ge-
neral, sean adecuadas para alcanzar el objetivo propuesto y, en fin, resulten
proporcionadas, en el sentido de que no vayan mas alld de lo estrictamente
necesario para la satisfacciéon de dicho objetivo.

Sentada y aceptada la idea de que la tutela de la salud mediante un régi-
men de suministro de fAarmacos a la poblacién seguro y de calidad constitu-
ye una razén de imperioso interés general justificativa de la implementacién
de limitaciones al libre establecimiento de oficinas de farmacia, considero en
cambio que la doctrina del Tribunal de Justicia adolece de cierta debilidad ar-
gumentativa en lo que concierne a la idoneidad y la proporcionalidad del
principio de exclusién de los no farmacéuticos para alcanzar los indicados ob-
jetivos. A explicar los motivos que me llevan a hacer esta tltima afirmacién
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discrepante con la tesis formulada por el 6rgano judicial comunitario se dedican
los apartados siguientes. Sirva advertir, en todo caso, que para desarrollar los
razonamientos que sirven de fundamento a mi desacuerdo con los plantea-
mientos del Tribunal de Justicia tomo como referencia el Derecho espaiol.
Intuyo, no obstante —y por tanto no tengo la certeza absoluta—, que el discurso
que realizo al hilo del caso espafiol es extrapolable —con los correspondientes
matices— al comun de los Derechos de los Estados miembros en que se reco-
ge el principio de exclusion de los no farmacéuticos.

1. La desafortunada vinculacion entre el régimen de la titularidad de las far-
macias y el coste piiblico de la prestacion farmacéutica

Estimo procedente iniciar estas consideraciones criticas acerca del prin-
cipio de exclusion de los no farmacéuticos consagrado por el Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas, poniendo de manifiesto lo que, en mi
opinién, constituye un claro error de juicio por parte del citado 6rgano ju-
dicial. Me estoy refiriendo, en concreto, a la idea de que la reserva de titula-
ridad de las farmacias a favor de los farmacéuticos puede repercutir de ma-
nera positiva en la financiacién de los sistemas publicos de seguridad social
de los Estados miembros. Recuérdese que tras esta afirmacion subyace la
idea de que en la medida en que los medicamentos son objeto de financiacién
o, al menos, de cofinanciacién por parte de la Administracién, un uso exce-
sivo o incorrecto de los medicamentos puede poner en peligro el equilibrio fi-
nanciero de los correspondientes sistemas de seguridad social.

El planteamiento que acaba de quedar expuesto parte, a mi juicio, de un
conocimiento equivocado de la realidad en lo que a la financiacién del me-
dicamento se refiere. En efecto, si bien es cierta la existencia de un régimen
de co-pago de los farmacos3>, no lo es menos —y es éste un dato obviado en
la argumentacién del Tribunal de Justicia— que la aportacién econémica
publica al coste del medicamento alcanza de manera exclusiva a los farma-
cos que, ademads de haber sido incluidos en la prestacién farmacéutica del Ser-

35 La regulacién de la fijacién y revisién de los precios de los medicamentos se contiene
en la actualidad en el Titulo VII de la LGURM (arts. 88 a 97), parcialmente desarrollado por
el Real Decreto 1338/2006, de 21 noviembre, por el que se desarrollan determinados aspec-
tos del articulo 93 de la LGURM. Por lo que se refiere al modelo de co-pago del precio final
del medicamento entre la Administracién y los usuarios, dispone el apartado 3 del Anexo V
del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servi-
cios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién, que
la contribucién del usuario en el precio del medicamento se determinara de conformidad con
los criterios establecidos en la LGURM. En concreto, la citada disposicion establece que la
participacion en el pago del medicamento a satisfacer por el usuario sera, con caracter ge-
neral, del 40 por 100 del precio de venta al publico; cantidad ésta que se eleva al 10 por 100
y al importe integro en relaciéon con determinados medicamentos y colectivos.

Para una aproximacién mas detallada al régimen de fijacién de precios y de co-pago de
los medicamentos, véase la monografia de David LANTARON BARQUIN, Asistencia sanitaria:
contenido, claves y principios. Compendio de reflexiones juridicas, Ed. Tirant lo Blanch, Valencia,
2007, pags. 168-179.
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vicio Nacional de Salud, hayan sido prescritos en receta oficial por los fa-
cultativos —médicos y odontélogos— del citado Servicio3. Junto a esta tltima
circunstancia, hay que subrayar que el Derecho espafiol vigente es taxativo al
establecer la obligacién del farmacéutico de dispensar los medicamentos
prescritos por el médico, pudiendo sustituirlo sélo en casos excepcionales y
causas tasadas, y siempre por el farmaco de menor precio’”.

Asi las cosas, parece obvio que cualquier propésito de contencion o ra-
cionalizacion del gasto farmacéutico de cara a preservar el equilibrio finan-
ciero del Sistema Nacional de Salud ha de pasar de modo fundamental por
tres orientaciones diversas, todas ellas presentes en la vigente norma de ca-
becera del sector, la LGURM. Dichas orientaciones son las siguientes: a) ra-
cionalizar el nimero y los tipos de medicamentos que integran la prestacién
farmacéutica del indicado Sistema Nacional de Salud3?; b) incidir en la fija-
cién de los precios de los medicamentos, para lo que se muestran eficaces me-
didas como la prescripcién por principio activo?® y el denominado Sistema

36 Que el sistema de co-pago del medicamento afecta exclusivamente a los medicamen-
tos prescritos por los facultativos —médicos y odontélogos— del Sistema Nacional de Salud
se establece con claridad meridiana en el articulo 94 LGURM y en el Anexo V del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, en los cuales se afirma que la financiacion publica se refie-
re a los farmacos y productos sanitarios proporcionados por el Sistema Nacional de Salud y
que, ademas, hayan sido incluidos en la prestaciéon farmacéutica de dicho Servicio.

37 Es inequivoco en tal sentido el articulo 86 LGURM, cuyo apartado primero afirma sin
ambages que «el farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el médico». Esta
prevision se matiza con lo establecido en el apartado 2 del mismo precepto, que prevé la po-
sibilidad de que «con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se dis-
ponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgente
necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio»,
respetando en todo caso la composicién, forma farmacéutica, via de administracién y dosi-
ficacién. Idéntico régimen de sustitucion de los medicamentos prescritos mediante receta mé-
dica se contiene en el articulo 12.3 del Real Decreto 1971/1984, de 26 de septiembre, regulador
de la receta médica.

Las reglas sobre posible sustitucién por parte del farmacéutico del medicamento prescrito
por el médico se completan con algunas previsiones puntuales contenidas en el articulo 93.4
LGURM, concernientes a la dispensacién de medicamentos sujetos a precios de referencia.

38 La inclusién de un medicamento o producto sanitario en la prestacién farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud no es general ni indiscriminada. Por el contrario, dicha in-
clusién se somete a un procedimiento de valoracién y decision previa por parte del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo. El procedimiento en cuestion, en el que destacan los criterios a
tener en cuenta para incorporar o no el medicamento en la prestaciéon farmacéutica aludida,
se contiene en el articulo 89 LGURM

39 La prescripcién por principio activo consiste en que el médico, en lugar de consignar
en la receta una marca comercial, prescribe el principio activo del medicamento. Esta me-
dida, unida a una regulacién como la contenida en la LGURM, a la que de inmediato se hara
referencia, y que impone a las oficinas de farmacia dispensar aquel medicamento con el
principio activo prescrito por el médico que tenga un menor precio, repercuten en una ba-
jada de los precios por parte de los fabricantes, a fin, obviamente, de que sea su marca la ven-
dida.

Sobre la prescripcion por principio activo, dispone el articulo 85 LGURM que seré fo-
mentada por las Administraciones sanitarias. En la actualidad se estima que ésta es la forma
de prescribir medicamentos en un 74,9 por 100 de las ocasiones, tal como expone el Infor-
me El mercado de medicamentos del Sistema Nacional de Salud 2007, fechado en julio de
2008 y elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (puede con-
sultarse en su pagina de Internet: www.portalfarma.com).
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de Precios de Referencia?®, y c) fomentar una prescripcién facultativa de los
medicamentos contenida o limitada a los farmacos estrictamente necesarios
y, dentro de éstos, los de menor precio*!. En el modelo de suministro de far-
macos y productos farmacéuticos vigente en la actualidad en Espafia, la po-
sible contribucién de la actividad de dispensacion de farmacos desempena-
da en las oficinas de farmacia de cara a moderar la factura publica en
concepto de co-pago de medicamentos es por ello muy relativa. Se limita de
modo esencial al papel atribuido al farmacéutico por el articulo 85 LGURM
y, en menor medida, por el articulo 93.4 de la misma Ley. El primero de los
preceptos citados establece que, en el supuesto de que el médico recete un far-
maco identificaindolo por su principio activo, el farmacéutico debera dis-
pensar el de menor precio y, en caso de igualdad de precio, el genérico si lo
hubiere. Por su parte, el articulo 93.4 LGURM se refiere a la prescripcién de
medicamentos sujetos al Sistema de Precios de Referencia. En esencia, dis-
pone que si el médico prescribe un medicamento con un precio superior al
de referencia, el farmacéutico debera sustituirlo por el de menor precio e
idéntica composicién en principios activos, forma farmacéutica, via de ad-

40" Por cuanto se refiere a la fijacion de precios de los medicamentos que formen parte de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que, por tanto, sean susceptibles
de ser prescritos por los médicos y odontélogos a su servicio a través de receta oficial, los ar-
ticulos 90, 91 y 93 LGURM ponen de manifiesto cémo la Administracion interviene de ma-
nera intensa en la determinacién de dichos precios.

En lo que atane al aludido Sistema de Precios de Referencia, se regula en el precitado ar-
ticulo 93 LGURM, desarrollado en alguno de sus extremos por el Real Decreto1338/2006, de
21 de noviembre. En terminologia sencilla, puede decirse que el denominado precio de re-
ferencia de los medicamentos es el precio maximo que el Servicio Nacional de Salud esta dis-
puesto a pagar a las farmacias —a través del sistema de abono de las recetas— por un me-
dicamento concreto. Ello significa que todos los farmacos que superen ese precio quedan
excluidos de la financiacion publica y, por lo tanto, el paciente tiene dos opciones: a) acep-
tar la dispensacién del medicamento recetado abonando la diferencia entre el precio del
mismo y el precio de referencia; o b) aceptar la sustitucién del medicamento recetado por otro
con el mismo principio activo e idéntica via de administracién pero de precio igual o inferior
al de referencia. Logicamente, la incidencia de la fijacién de precios de referencia sobre el pre-
cio del medicamento es muy importante, toda vez que con tal de no verse excluidos de la po-
sible cofinanciacién por parte del Sistema Nacional de Salud los fabricantes rebajan los pre-
cios hasta ajustarlos a los indicados precios de referencia.

Segun el Informe El mercado de medicamentos del Sistema Nacional de Salud 2007, ya ci-
tado, el Sistema de Precios de Referencia afecta al 32,93 por 100 de las presentaciones de me-
dicamentos. En dicho Informe, aparte de poder encontrar muy numerosos e interesantes
datos estadisticos sobre el alcance del Sistema de Precios de Referencia sobre el precio de los
medicamentos, se afirma que «el precio medio de los medicamentos de marca afectados por
precios de referencia es de 7,66 euros, significativamente inferior al precio medio de los me-
dicamentos de marca no afectados por los precios de referencia, 17,50 euros».

41 Por su parte, y en lo que atafie al papel de la prescripciéon del medicamento sobre el cos-
te que su cofinanciacién puede suponer para el presupuesto del Sistema Nacional de Salud,
el articulo 85 LGURM es la expresion de una clara voluntad legislativa de reducir en la me-
dida de lo posible la receta de medicamentos con arreglo a su marca comercial y, por tanto
y previsiblemente, con mayor repercusion financiera para el gasto farmacéutico publico. En
tal sentido, dispone el citado precepto que «las Administraciones sanitarias fomentaran la pres-
cripcion de los medicamentos identificados por su principio activo en la receta médica», y afia-
de que «en los casos en los que el prescriptor indique en la receta simplemente un principio
activo, el farmacéutico dispensara el medicamento que tenga menor precio y, en caso de
igualdad de precio, el genérico, si lo hubiere».

Revista de Administracion Publica
270 ISSN: 0034-7639, nim. 180, Madrid, septiembre-diciembre (2009), pags. 247-282



ACERCA DEL BLINDAJE COMUNITARIO DE LA RESERVA DE LA PROPIEDAD... ANTONIO EZQUERRA HUERVA

ministracién, dosificacién y presentacion que el medicamento prescrito vy,
en caso de igualdad de precio, por el medicamento genérico.

Podria pensarse que a la luz del cometido atribuido al farmacéutico por
la Ley a efectos de suministrar el medicamento menos caro, la repercusion
de la labor de dispensacién del medicamento en el coste farmacéutico para
las arcas puiblicas es notable. Lo cierto es, sin embargo, al menos por lo que
se refiere a los medicamentos sujetos al Sistema de Precios de Referencia
definido en el articulo 93 LGURM, que la implantacién del mismo ha deter-
minado que la diferencia de precios entre medicamentos del mismo conjun-
to —o, lo que es sinénimo, con el mismo principio activo*>— sea en la prac-
tica muy escasa y en ocasiones incluso inexistente, lo que hace que en la
practica la capacidad de la actividad de dispensacién del medicamento sobre
el gasto publico en la materia sea mas bien escasa.

En cualquier caso, es en el escenario descrito en el que debe enjuiciarse
si el principio de exclusién de los no farmacéuticos puede contribuir de una
forma mas eficaz a la moderacion del coste farmacéutico que un régimen de
libre propiedad de las oficinas de farmacia. En mi opinién, no cabe afirmar
con fundamento que la circunstancia de que el propietario titular de una de-
terminada botica tenga, ademas, la condicion de licenciado en farmacia ex-
cluya —y ni siquiera mitigue— la posible tentacién de incumplir lo precep-
tuado en el articulo 85 LGURM vy dispensar el medicamento con principio
activo que le proporcione un mayor margen de beneficios. En mi opinién,
cumplir o no con lo dispuesto en la Ley, en el sentido de suministrar el me-
dicamento con el principio activo prescrito que tenga un precio menor o, en
caso de igualdad de precio, el genérico si lo hubiere, es una cuestién de vo-
luntad de respetar el Derecho y de simple honradez, cualidades humanas
ambas que no dependen de la formacién académica de quien las posee y
que, por tanto, puede ostentarlas o carecer de ellas tanto un farmacéutico
como quien no lo es.

2. La dudosa repercusion del régimen de propiedad de las oficinas de farma-
cia en el grado de seguridad y eficacia de la dispensacion de medicamentos
a la poblacion

A)  La profesionalidad y la honradez como cualidades no exclusivas de
los farmacéuticos ni inmanentes a ellos.

He concluido el apartado precedente con una alusién al cumplimiento del
Derecho y a la honradez de quien desarrolla la actividad de dispensacién de
medicamentos en las oficinas de farmacia. Interesa profundizar en esta idea,

42 Conviene observar, a efectos aclaratorios, que la fijacién de los precios de referencia se
hace con arreglo a conjuntos de medicamentos, entendiendo por tales, en los términos esta-
blecidos en el articulo 93 LGURM, «la totalidad de las presentaciones de medicamentos fi-
nanciadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion en las que
existira, al menos, una presentaciéon de medicamento genérico».
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toda vez que el Tribunal de Justicia fundamenta su espaldarazo al principio
de exclusién de los no farmacéuticos precisamente en lo que él mismo de-
nomina la «<independencia profesional real» de los farmacéuticos. Recuérdese
que el Tribunal de Justicia concibe la antedicha independencia profesional real
como una cualidad exclusiva e inherente a la condicién de farmacéutico, por
mor de la cual los boticarios no desempenan su labor movidos exclusiva-
mente por el animo de lucro, sino también por el criterio del buen ejercicio
de su profesion, lo que a la postre redunda en una mayor garantia de la pro-
teccion de la salud de los ciudadanos. Frente a los farmacéuticos, quien ca-
rece de la formacién académica correspondiente, y siempre a juicio del Tri-
bunal, carece también de la indicada independencia profesional real, por lo
que dispensaria los medicamentos con arreglo tan sélo a criterios empresa-
riales, pudiendo por ello inducir a los farmacéuticos asalariados a la venta de
medicamentos de determinados fabricantes o que ofrezcan un margen de
beneficio mayor, en lugar de los medicamentos més idéneos para tratar las
enfermedades.

La doctrina del Tribunal de Justicia en este punto es, a mi juicio, intelec-
tualmente decepcionante. Y es que, en el fondo, lo que las SSTJCE de 19 de
mayo de 2009, objeto del presente comentario, denominan «independencia pro-
fesional real» no es sino una manifestaciéon de la honradez profesional, en-
tendida ésta como la dispensacién del medicamento orientada a la preserva-
cién y la recuperacién de la salud del ciudadano y no sélo a la obtenciéon de
beneficios econémicos. En cambio, el Tribunal no explicita —ni yo alcanzo a
adivinar— qué suerte de argumento o razonamiento, sea de la indole que sea
—psicolégica, sociolégica, antropoloégica, etc.—, le conduce a concluir que
dicha honradez profesional es un atributo inmanente y distintivo de los titu-
lados en farmacia, de modo que el resto de los humanos estan faltos del mis-
mo*3. Considero que una afirmacién de tal calibre debe ser debidamente jus-
tificada o argumentada, a riesgo de, en caso contrario, ser tachada de elitista,
discriminatoria e injusta, como de hecho entiendo que puede hacerse con la
tesis del Tribunal de Justicia. Piénsese, en efecto, que en la linea de entendi-
miento del citado érgano judicial comunitario subyace una concepcién ma-
niqueista de las personas, segin la cual los farmacéuticos llevan la profesio-
nalidad y la honradez insitas en su ser, gracias a lo cual estan dispuestos a
sacrificar sus beneficios econémicos en pos de la salud de los ciudadanos.
Frente a ellos, sin embargo, quienes no tienen la formacién de farmacéutico
parecen ser para el Tribunal de Justicia seres intrinsecamente inmorales, que
estan por ello bajo sospecha de ser capaces de poner en peligro la salud —y por
ende la vida— de terceros para obtener un mayor lucro empresarial.

Repito que desconozco si el planteamiento del Tribunal de Justicia de
las Comunidades Europeas tiene alguna base mas o menos sélida, aunque el
hecho de que no sea puesta de manifiesto en las sentencias comentadas de-

43 No esta de mas advertir que dicha fundamentacién tampoco se halla presente en las
Conclusiones del Abogado General, Yves Bot, presentadas en audiencia publica el 16 de di-
ciembre de 2008.
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termina, a mi juicio, que el mismo no pase de ser una simple opinién, cuan-
do no un prejuicio. En cualquier caso, considero que es mas razonable y
ajustado a la realidad pensar que la honradez profesional —o, sencillamen-
te, la profesionalidad— no es una cualidad humana que dependa de la for-
macién académica de la persona ni de la existencia de un determinado cédigo
deontolégico**. Se trata méas bien de un rasgo individual de cada persona, aje-
no a su formacién académica o especializacion profesional. Se me hace di-
ficil imaginar, en tal sentido, que por el hecho de no haber cursado los estu-
dios de farmacia una persona tenga una tendencia natural mas acentuada a
jugar con la vida del resto de los ciudadanos —piénsese que son numerosos
y de gravedad los ilicitos penales en los que esa conducta seria subsumible—
a cambio de un mayor beneficio dinerario.

No obstante lo anterior, lo que si se presenta como una realidad previsi-
ble es que, ante la peticion de consejo farmacéutico por parte de un ciudadano,
el titular de la oficina de farmacia le dispense aquel medicamento que, sien-
do indicado para la dolencia o enfermedad de que se trate, reporte un bene-
ficio econémico mayor o que sea producido por determinado fabricante*>.

44 Las sentencias del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas que motivan el
presente trabajo aluden en algiin momento a la posibilidad de que la existencia de un cé6di-
2o ético o deontolégico de la profesion farmacéutica pueda suponer un plus de garantia para
la proteccién de la salud frente a la dispensacién por quien carece de la condicién de far-
macéutico. Ello no obstante, juzgo de interés realizar alguna consideracion al respecto. Por
un lado, hay que senalar que la profesiéon farmacéutica carece en la actualidad de un Esta-
tuto organico, a pesar de haber existido diversos proyectos que no han llegado a ser aprobados.
Esta circunstancia ha sido suplida, de una manera deficiente, por la aprobacion, por la Asam-
blea General de Colegios de Farmacéuticos de 14 de diciembre de 2001, de un Cédigo de éti-
ca farmacéutica y deontologia de la profesién farmacéutica, el cual reconoce expresamente
que carece de fuerza normativa (véase el texto del indicado Cédigo en Cuadernos de Bioéti-
ca, XVIII, 2007/2.*, pags. 249 a 253). Asimismo, son numerosos los Colegios de Farmacéuti-
cos que han elaborado su propio Cédigo deontolégico.

Por otro lado, si bien es cierto que los indicados cédigos éticos y deontolégicos inciden
en la necesidad de un desempefio de la actividad de dispensacién de medicamentos orientada
a la salvaguarda de la salud, no lo es menos que idénticas disposiciones pueden establecer-
se en una norma que regule la actividad de las oficinas de farmacia y que, l6gicamente, vin-
culase tanto a los farmacéuticos como a aquellos propietarios de farmacia sin la titulacion
facultativa correspondiente. Quiere decirse con ello que la eventual existencia de un cédigo
deontolégico no supone un refuerzo de la garantia de un abastecimiento de medicamentos
a la sociedad seguro y de calidad, salvo que se entienda que el mismo impone a los titulados
en farmacia exigencias o deberes de conducta mas rigidos que a los propietarios de farma-
cia no farmacéuticos. Y ello dependera, l6gicamente, de que se elabore una norma igual
para todo titular de farmacia, sea o no farmacéutico.

45 No hay que olvidar en este punto que los margenes de beneficio de las oficinas de far-
macia respecto de cada envase de medicamento que dispensan estan tasados normativa-
mente en el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los margenes, de-
ducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion de medicamentos
de uso humano. Los margenes en cuestién consisten en un porcentaje sobre el precio de
venta al publico del medicamento sin impuestos. Mas exactamente, dichos porcentajes son
del 27,9, si el medicamento tiene un precio inferior a 91,63 euros, y del 38,37, en caso de que
el precio sea superior. A las cuantias anteriores se aplican, por otro lado, unas escalas de de-
duccion en funcién de la facturacion mensual de cada botica, y s6lo en relacién con las ven-
tas de farmacos fabricados industrialmente y dispensados con cargo a fondos publicos. Todo
ello significa, en fin, que el farmacéutico obtiene un mayor beneficio del medicamento mas
caro, aunque porcentualmente el margen sea el mismo.
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Ahora bien, ante esta circunstancia es conveniente no obviar algunos datos,
a mi entender, esenciales. Por un lado, que en todo caso se esta dispensan-
do un medicamento adecuado para tratar la enfermedad del cliente, de
modo que esta conducta del titular de la oficina de farmacia en ningtin caso
ha de repercutir negativamente en la salud del mismo. Para garantizar que
ello es asi, parece una cautela elemental la exigencia de que la direccién
técnica de la farmacia haya de ser atribuida de manera necesaria a un far-
macéutico titulado.

Por otro lado, es fundamental tener presente que el farmacéutico no pue-
de asumir de manera legitima la labor de prescripciéon del medicamento,
funcién ésta atribuida por la Ley al médico*®. Dicho sea sin ningtin 4nimo pe-
yorativo para con la indispensable labor de las oficinas de farmacia, no hay
que olvidar que en términos porcentuales su actividad habitual consiste en la
dispensacién de medicamentos previamente prescritos por el médico u odon-
télogo correspondiente —en la inmensa mayoria de los casos, del Sistema Na-
cional de Salud—, siendo muy escaso el desemperio de una actividad de «re-
comendacién» o «sugerencia» de consumo de algtin medicamento*’. Si a
dicha circunstancia se anuda el hecho de que el farmacéutico tiene el deber
de suministrar el medicamento recetado por el médico*® —salvo en los muy
tasados y excepcionales casos de sustitucién del mismo, en los que, ademas,
al deber respetar la composicién del medicamento no se generaria riesgo al-

46 En ese sentido, es inequivoco el articulo 77.1 LGURM, a cuyo tenor «la receta médica,
publica o privada, y la orden hospitalaria de dispensacién, son los documentos que aseguran
la instauracién de un tratamiento con medicamentos por instruccién de un médico o un
odontoélogo, tnicos profesionales con facultad para ordenar la prescripcion de medicamentos».

47 El Informe El mercado de medicamentos del Sistema Nacional de Salud 2007, fechado
en julio de 2008 y elaborado por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos,
aporta un dato altamente revelador al respecto. En concreto, especifica que en el citado afio
2007 las oficinas de farmacia espafiolas dispensaron un total de 843.630.000 recetas exten-
didas —de medicamentos, efectos y accesorios, y férmulas magistrales— por facultativos
del Servicio Nacional de Salud, lo que represent6 una facturacién de 12.413.793.000 euros.
Se anade, ademas, en dicho Informe que las prestaciones farmacéuticas que tuvieron su ori-
gen en la previa prescripcion por parte de médicos y odontologos del Sistema Nacional de Sa-
lud constituyeron el 90,4 del conjunto de prestaciones farmacéuticas realizadas por las bo-
ticas. El Informe que manejo puede consultarse en la direccién del Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos: www.portalfarma.com.

Sirva advertir, en fin, que cuando escribo estas lineas no se ha hecho publico el Informe
correspondiente al afio 2008. Ello no obstante, el Informe Medicamentos y farmacia en cifras-
2008, elaborado asimismo por el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
—e igualmente susceptible de consulta en www.portalfarma.com—, senala que en el indica-
do afio 2008 el nimero de recetas del Sistema Nacional de Salud atendidas en las oficinas de
farmacia espanolas ascendi6 a 890.676.000, lo que supone un incremento del 5,6 por 100 res-
pecto del afio 2007.

Logicamente, a las recetas extendidas por los médicos y odontélogos del Sistema Nacio-
nal de Salud hay que anadir las recetas emitidas con cargo a las Mutualidades MUFACE, MU-
GEJU e ISFAS, asi como las provenientes de la medicina privada, respecto de las cuales el far-
macéutico carece igualmente de posibilidades de modificar el medicamento prescrito. El
margen en el que el farmacéutico puede, de manera legitima, recomendar el uso de un de-
terminado medicamento al ciudadano se presenta, asi las cosas, muy escaso.

48 Recuérdese la rotundidad con que el articulo 86.2 LGURM afirma que «el farmacéu-
tico dispensara el medicamento prescrito por el médico».
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guno para la salud del enfermo**— se comprende con facilidad que en caso

de que la titularidad de la farmacia tuviese alguna trascendencia en el grado
de seguridad y de calidad de la dispensacion del medicamento —idea ésta de
la que discrepo—, la misma resultaria insignificante.

Finalmente, y partiendo del riesgo real —inocuo para la salud— de que,
en aquellos supuestos en que en la farmacia se dispensen medicamentos sin
previa prescripcién médica, se opte por aquellos que reporten un beneficio
econémico mayor o que sean producidos por determinados fabricantes, di-
cho riesgo es ajeno a la condicién de farmacéutico o no del titular de la bo-
tica. Asi lo demuestra, al fin y al cabo, la realidad actual, en que dicha prac-
tica es cotidiana en las oficinas de farmacia espafiolas, cuya propiedad esta
reservada a los titulados en farmacia.

B) La intervencion administrativa sobre el medicamento y su régimen de
prescripcion como elementos determinantes de un suministro a la po-
blacion seguro y de calidad.

A fin de concluir las presentes reflexiones criticas acerca del «principio de
exclusion de los no farmacéuticos» recientemente formulado y consagrado por
el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, estimo de interés re-
ferirme a como el elevado grado de cautelas y de garantias que el vigente ré-
gimen juridico del medicamento ofrece hace que la reserva de titularidad de
las farmacias a los farmacéuticos se muestre incapaz de incrementar el nivel
de proteccién de la salud y, por tanto, injustificada. En efecto, un recorrido
por la LGURM y su normativa de desarrollo —que recoge y transpone la le-
gislacién comunitaria del sector’>— pone de manifiesto la especial —y en
mi opinién plausible— preocupacion legislativa por procurar minimizar los
riesgos del uso del medicamento en todas las fases de vida del mismo, desde
su fabricacién hasta su dispensacion y consumo por parte del ciudadano.
Ese planteamiento garantista o tuitivo es consecuencia de una idea amplia-
mente reconocida por el Tribunal de Justicia y a la que he hecho referencia

49 Recuérdese como, en efecto, el articulo 86.2 LGRUM contempla la posibilidad de que
«con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la ofi-
cina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgente necesidad en su
dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio», respetando en todo
caso la composicion, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion. Idéntico ré-
gimen de sustitucién de los medicamentos prescritos mediante receta médica se contiene en
el articulo 12.3 del Real Decreto 1971/1984, de 26 de septiembre, regulador de la receta mé-
dica.

A las reglas sobre sustitucion del medicamento que acabo de mencionar hay que afadir
las correspondientes a la sustituciéon de medicamentos sujetos al Sistema de Precios de Re-
ferencia, establecidas en el articulo 93.4 LRGUM.

50 La normativa comunitaria de referencia en materia de medicamentos de uso humano
esté constituida por dos normas. De un lado, el Reglamento (CE) 726/2004, de 31 de marzo,
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y se crea la Agencia Europea del Medicamento.
Y, por otra parte, la Directiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, por la que se establece un c6-
digo comunitario sobre medicamentos para uso humano.
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en apartados anteriores. Se trata del hecho de que, dados sus efectos tera-
péuticos, el medicamento se distingue sustancialmente de cualesquiera otras
mercancias, lo que justifica un tratamiento normativo especifico, orientado
a procurar el consumo seguro del mismo, evitando de ese modo los riesgos
que para la salud derivan de su consumo innecesario o inadecuado®!. Como
consecuencia de todo ello, se configura en cualquier caso un escenario en el
que la posible contribucién del régimen de propiedad de las farmacias a ele-
var el nivel de seguridad y calidad en el abastecimiento de medicamentos, y
por consiguiente a la proteccion de la salud, se muestra irrelevante.

Como indicaba, las garantias ofrecidas por la norma se refieren a la to-
talidad de las fases de vida del medicamento, y se concretan fundamentalmente
en un régimen caracterizado por una intensa intervencion y supervision de la
Administracién sanitaria a través de la Agencia Europea del Medicamento®?
y de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios3. En tal
sentido, cabe destacar que la fabricacién y comercializacién de nuevos far-
macos se sujetan a muy rigurosos procedimientos de autorizacién temporal
previa®*, en los que corresponde a las indicadas instancias administrativas in-
dependientes valorar no sélo los efectos terapéuticos del producto, sino, de ma-
nera singular, los riesgos que su utilizaciéon puede implicar para la salud del
enfermo (contraindicaciones, reacciones adversas, etc.)>5.

51 Recuérdese en tal sentido la STICE de 21 de marzo de 1991 (asunto C-369/88, Delat-
tre, apartado 54), asi como las sentencias comentadas en este trabajo: sentencia de 19 de
mayo de 2009 (asuntos acumulados C-171/07 y C-172/09, Apothekerkammer des Saarlandes y
otros contra Saarland y Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales, apartados 31y 32) y
sentencia de 19 de mayo de 2009 (asunto C-531/06, Comisién de las Comunidades Europeas
contra Repuiblica Italiana, apartados 55 a 57).

52 Véase el régimen de la Agencia Europea del Medicamento en el Titulo IV del Regla-
mento (CE) 726/2004, de 31 de marzo, articulos 55 a 80.

53 Laindicada Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios fue creada por
la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del orden social (arts.
89 a 98), con naturaleza juridica de organismo auténomo adscrito al Ministerio de Sanidad.
El régimen de funcionamiento de la indicada Agencia se completa con el Estatuto de la Agen-
cia Espanola del Medicamento (aprobado por Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo).

54 En el ambito comunitario europeo el procedimiento de autorizacién de medicamen-
tos se regula en el propio Reglamento (CE) 726/2004, de 31 de marzo, y en la precitada Di-
rectiva 2001/83/CE, de 6 de noviembre, por la que se establece un c6digo comunitario sobre
medicamentos para uso humano.

Por cuanto se refiere al Derecho espaiiol, el procedimiento de autorizacién para la co-
mercializaciéon de medicamentos se regula en la LGURM, desarrollada en este punto por el
muy extenso y detallado Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el pro-
cedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente. Sirva destacar que la autorizacién tiene una dura-
cion de tan sélo cinco anos, tras los cuales podra renovarse —como regla general con caracter
indefinido— «previa reevaluacion de la relacion beneficio/riesgo» (art. 21.2 LGURM).

55 No procede que me detenga en la cita y exégesis de la totalidad de previsiones nor-
mativas en las que se hace patente cémo el sometimiento a autorizacién administrativa de
la fabricacién y comercializaciéon de medicamentos obedece al objetivo final de garantizar la
seguridad de los mismos. Sirva, en todo caso, una muestra puntual de esa orientacién con-
tenida en el articulo 10.1.b) LGURM, a cuyo tenor: «La Agencia Espaiiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios otorgara la autorizacién a un medicamento si satisface las siguientes
condiciones: ... b) Ser seguro, no produciendo en condiciones normales de utilizacion efec-
tos toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura».
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El otorgamiento de la autorizacién para la comercializacién de los me-
dicamentos no pone fin a la intervencién de la Administracién sobre el pro-
ducto. Una vez el farmaco esté en el mercado, y por tanto puede ser objeto
de prescripcién médica y de dispensacion farmacéutica, se mantiene una ac-
tividad de seguimiento del mismo, a fin de identificar, cuantificar, evaluar
y prevenir los riesgos asociados al uso de cada medicamento. Esta labor de
seguimiento o control, a la que la normativa del sector denomina farma-
covigilancia®® y que involucra a todos los profesionales sanitarios®’, es im-
portante desde el punto de vista de la seguridad en el uso de los medica-
mentos, toda vez que ante la deteccién de circunstancias que afecten a la
seguridad del medicamento, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podria ejercitar diversas potestades de intervencion, en-
tre las que destacan la modificacién, la suspensién y revocaciéon de la au-
torizacion de comercializacion8.

Las garantias de seguridad vinculadas a la puesta en el mercado y la co-
mercializacién de los medicamentos, a las que de modo tan somero acabo de
aludir, se complementan con numerosas cautelas encaminadas a garantizar
la independencia de los profesionales competentes para la fabricacion, co-
mercializacion, distribucién, prescripcién y dispensacion del medicamento.
En tal sentido, la Ley es clara al exigir que el ejercicio clinico de la medicina,
la odontologia y la veterinaria —tnicos colectivos profesionales que pueden
prescribir farmacos— es incompatible «con cualquier clase de intereses eco-
noémicos directos derivados de la fabricacion, elaboracion, distribucion y co-
mercializacion de los medicamentos» (art. 3.1 LGURM). En la misma linea,

56 La normativa comunitaria europea dispensa tratamiento a la farmacovigilancia en el
Capitulo 3 del Titulo II del Reglamento (CE) 726/2004, de 31 de marzo, relativo a la «Auto-
rizacion y control de los medicamentos de uso humano». Por cuanto se refiere al Derecho es-
panol, la regulacion de la farmacovigilancia se contiene en el Capitulo VI de la LGURM, in-
titulado «De las garantias de seguimiento de la relacion beneficio/riesgo en los medicamentos»,
desarrollado por el Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farma-
covigilancia de medicamentos de uso humano.

El articulo 53.1 LGURM establece una definicién de la farmacovigilancia, a cuyo tenor:
«La Farmacovigilancia es la actividad de salud publica que tiene por objetivo la identificacién,
cuantificacion, evaluacion y prevencién de los riesgos del uso de los medicamentos una vez
comercializados, permitiendo asi el seguimiento de los posibles efectos adversos de los me-
dicamentos».

Para un estudio del régimen espafiol de la farmacovigilancia, véase la monografia de Ga-
briel DOMENECH PASCUAL, El régimen juridico de la farmacovigilancia, Ed. Thomson Reuters Ci-
vitas, Cizur Menor (Navarra), 2009.

57 En efecto, el articulo 53.2 LGURM dispone que: «Los profesionales sanitarios tienen
el deber de comunicar con celeridad a los 6rganos competentes en materia de farmacovigi-
lancia de cada Comunidad Auténoma las sospechas de reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que pudieran haber sido causadas por medicamentos». El precitado deber de
comunicacién de los profesionales sanitarios se desarrola en el articulo 7 del Real Decreto
1344/2007, de 11 de octubre, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de
uso humano.

58 Sobre la modificacién, suspensién y revocacién de la autorizacién de comercializacién
de medicamentos por motivos de farmacovigilancia, asi como sobre el procedimiento a se-
guir al efecto y la posible adopcién de medidas cautelares, véanse los articulos 22 y 23
LGURM vy, sobre todo, el Capitulo IV del Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que
se regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, articulos 11 a 18.
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el ejercicio profesional del farmacéutico, tanto en oficina de farmacia como
en servicio de farmacia hospitalaria y otras estructuras asistenciales, se de-
clara «incompatible con cualquier clase de intereses econémicos directos de
los laboratorios farmacéuticos» (art. 3.2 LGURM). Por ultimo, el articulo 3.3
LGURM declara incompatible el ejercicio clinico de la medicina, la odonto-
logia y la veterinaria con el desempefio de actividad profesional o con la ti-
tularidad de oficina de farmacia. Se trata, en definitiva, de reglas claramen-
te encaminadas a evitar que por parte de los profesionales a los que en
exclusiva compete la prescripcion de los medicamentos —médicos y odon-
télogos— se favorezca a determinados fabricantes, distribuidores u oficinas
de farmacia, al tiempo que a impedir que por parte de estas tltimas se prime
la venta de farmacos de fabricantes o distribuidores concretos®”.

En estrecha vinculacién con el régimen de incompatiblidades entre pro-
fesiones sanitarias que intervienen en el ciclo del medicamento, considero cru-
cial la reserva del ejercicio de cada actividad relacionada con el medicamento
al colectivo profesional correspondiente. En particular, y de cara a poner de
manifiesto la irrelevancia del «principio de exclusién de los no farmacéuticos»
en orden a la garantia de un abastecimiento de medicamentos a la pobla-
cién seguro y eficaz, es significativo que la potestad para ordenar la pres-
cripcion de medicamentos de uso humano se halle atribuida en exclusivi-
dad a los médicos y odontélogos (art. 77.1 LGRUM). Puede decirse por ello
que existe una prohibicion legal taxativa e inequivoca de prescripcién de me-
dicamentos por parte de los farmacéuticos, los cuales, ademas, y como se
ha indicado en apartados anteriores, tienen el deber de dispensar el medi-
camento prescrito por el médico, salvo en los tasados y excepcionales casos
de sustitucién de aquél (art. 86 LGURM).

El conjunto de garantias y cautelas que acaban de apuntarse se cierra, en
fin, con un estricto régimen sancionador que castiga las conductas infracto-
ras de la regulacion sobre dispensacién del medicamento con multas nota-
blemente elevadas para cualquier titular de oficina de farmacia®. El régi-

59 Cito en el texto las incompatibilidades que guardan una vinculacién méas directa con
la cuestién que me ocupa en el presente trabajo, relativa a la irrelevancia de la reserva de la
titularidad de las oficinas de farmacia a los farmacéuticos de cara a incrementar el grado de
seguridad y eficacia en el abastecimiento de medicamentos a la poblacién. El articulo 3
LGURM recoge otras reglas sobre incompatibilidades, entre las que juzgo de interés subra-
yar la prohibicién de que por parte de quien tenga intereses directos en la produccion, fa-
bricacion y comercializacion de medicamentos se ofrezca cualquier tipo de incentivo, boni-
ficacion, descuento, prima u obsequio a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcién, dispensacién y administracion de medicamentos o a sus parientes o personas
de su convivencia. Como excepcion a dicha prohibicién de «incentivo», se permiten los des-
cuentos por pronto pago o por volumen de compras que realicen los distribuidores a las ofi-
cinas de farmacia, siempre que no se incentive la compra de un producto frente al de sus com-
petidores y queden reflejados en la correspondiente factura.

%0 No procede enumerar aqui las numerosas infracciones que en materia de dispensacién
de medicamentos tipifica el muy extenso articulo 101 LGURM. Un repaso a dicho precepto
permite en todo caso comprobar cé6mo, en efecto, la practica totalidad de posibles incum-
plimientos por parte del titular de la oficina de farmacia en materia de dispensacién y ven-
ta de medicamentos tiene su reflejo en el correspondiente tipo infractor. Es, ademas, cons-
tatable que la mayoria de dichas conductas ilicitas desde un prisma administrativo son
calificadas como infracciones graves o muy graves.
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men sancionador en cuestion es hasta tal punto severo que, en mi opinién, su
eficacia disuasoria de la comision de infracciones queda fuera de toda duda,
tanto si el titular de la oficina de farmacia es farmacéutico como si carece de
dicha formacién académica.

En los parrafos precedentes se han sefialado sélo algunos de los rasgos ca-
racteristicos del vigente régimen juridico del medicamento en Espana. En con-
creto, he intentado poner de manifiesto como se trata de una regulacién cla-
ramente marcada por el objetivo de procurar la seguridad en el uso del
medicamento por parte del ciudadano. A ese propésito obedece de manera cla-
ra el procedimiento de autorizacién para la comercializacién del medica-
mento y el régimen de la farmacovigilancia, con el cual se pretende evitar la
presencia en el mercado de medicamentos con una peligrosidad o unos efec-
tos adversos desproporcionados. Al mismo espiritu responde la reserva de la
potestad de prescripcién de medicamento a los médicos y odontélogos en
exclusiva, cerrando por tanto la puerta a la prescripcion por parte de los far-
macéuticos. En tal sentido, no estd de mas subrayar que es al médico al tni-
co que incumbe fijar, en la receta, las pautas de uso del medicamento, con el
objetivo de evitar que un consumo innecesario o inadecuado del mismo pue-
da redundar de manera negativa en la salud del consumidor.

De cuanto se acaba de exponer derivan algunas conclusiones que conviene
destacar. Por un lado, que, sin despreciar el papel de la dispensacién por
parte de las oficinas de farmacia, las garantias de seguridad en el consumo
de los medicamentos se sitiian de modo fundamental —aunque no exclusivo—
en la actividad de prescripcion y, por tanto, el protagonismo al respecto co-
rresponde al médico. Ello no quiere decir, con todo, que la dispensacién no
pueda contribuir a procurar un consumo mas seguro y eficaz del medica-
mento vy, por tanto, a la proteccion de salud. Dicha contribucién de la dis-
pensacion a la tutela de la salud se lleva a cabo, empero, a través de actividades
cuyo eficaz desemperio es independiente de la titularidad de la oficina de
farmacia. En efecto, sentada la prohibicién de prescripcién de medicamen-
tos por parte de los farmacéuticos, y su deber de dispensar el medicamento
prescrito por el médico u odontélogo, el papel de las oficinas de farmacia que-
da legalmente vinculado a la prestacion de los servicios basicos enumerados
en el articulo 1 LSOF®! y las correspondientes normas autonémicas del sec-

Por cuanto atafie a las sanciones y su intensidad, el articulo 101 LGURM dispone que las
sanciones leves seran sancionadas con multa de entre 6.000 y 30.000 euros, las graves con mul-
ta de entre 30.001 y 90.000 euros, y las muy graves con multa de entre 90.001 y 600.000 eu-
ros. La sancién pecuniaria ird acompanada, ademas, del comiso del beneficio ilicito obteni-
do como consecuencia de la perpetracién de la infraccién. Por otra parte, si la infraccion es
grave o muy grave, la resolucion sancionadora firme sera publicada y, ademas, podra acor-
darse el cierre temporal del establecimiento, instalacién o servicio por un plazo maximo de
cinco anos.

61 A tenor del citado articulo 1 LSOF, «el farmacéutico titular-propietario de las mismas
[las oficinas de farmacia], asistido, en todo caso, de ayudantes o auxiliares, debera prestar en
todo caso los siguientes servicios basicos a la poblacién: 1. La adquisicién, custodia, con-
servacion y dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios. 2. La vigilancia, con-
trol y custodia de las recetas médicas dispensadas. 3. La garantia de la atencién farmacéuti-
ca, en su zona farmacéutica, a los nucleos de poblacién, en los que no existan oficinas de
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tor. Se trata de cometidos cuyo correcto desarrollo recomienda la presencia
de un farmacéutico titulado al frente de la botica, pero respecto de los cua-
les resulta irrelevante que la misma sea propiedad de un farmacéutico o no.
De hecho, a poco que se observen los indicados servicios bésicos, se com-
prueba como su cumplimiento carece de repercusiones econémicas para el
titular de la farmacia, mas alla de la que pueda derivar de la eleccion de la mis-
ma por parte de los clientes a modo de respuesta por la calidad de la atencién
profesional recibida. Con ello quiere decirse que el temor apuntado por el Tri-
bunal de Justicia en los pronunciamientos comentados, acerca de que el ti-
tular de la farmacia no farmacéutico pudiera condicionar al farmacéutico asa-
lariado en el ejercicio de su labor con el objetivo de ver incrementados los
beneficios econémicos, pierde fuerza una vez mas.

En definitiva, a la luz de los razonamientos que acabo de exponer, y en
contra del criterio del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas,
considero que en el régimen juridico del medicamento vigente en la actuali-
dad en Esparia, el principio de exclusiéon de los no farmacéuticos resulta ino-
perante de cara a procurar un abastecimiento de medicamentos a la pobla-
cién mas seguro y eficaz. En tal sentido, estimo que el correcto y eficaz
desemperio de las funciones que el ordenamiento juridico asigna a las ofici-
nas de farmacia se encuentra suficientemente garantizado con otras medidas
menos restrictivas de la libertad de establecimiento. Entre dichas medidas me
permito subrayar la exigencia de que la direccién técnica de la farmacia co-
rresponda sin excepcion a un titulado en farmacia; la sujecion de la actividad
a las potestades administrativas de intervencion, control y sancionadora; y, en
fin, el establecimiento de un régimen de incompatibilidades profesionales
en la linea del actualmente previsto en la LGURM.

V. FINAL

A lo largo del presente trabajo se ha dado cuenta de los términos en que
las sentencias del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de 19 de
mayo de 2009 han consagrado el denominado «principio de exclusién de los

farmacia. 4. La elaboracion de féormulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y
segun los procedimientos y controles establecidos. 5. La informacion y el seguimiento de
los tratamientos farmacolégicos a los pacientes. 6. La colaboracion en el control del uso in-
dividualizado de los medicamentos, a fin de detectar las reacciones adversas que puedan
producirse y notificarlas a los organismos responsables de la farmacovigilancia. 7. La cola-
boracién en los programas que promuevan las Administraciones sanitarias sobre garantia de
calidad de la asistencia farmacéutica y de la atencién sanitaria en general, promocién y pro-
teccioén de la salud, prevencion de la enfermedad y educacion sanitaria. 8. La colaboracion
con la Administracién sanitaria en la formacion e informacién dirigidas al resto de profe-
sionales sanitarios y usuarios sobre el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
9. La actuacién coordinada con las estructuras asistenciales de los Servicios de Salud de las
Comunidades Auténomas. Y 10. La colaboracién en la docencia para la obtencion del titulo
de Licenciado en Farmacia, de acuerdo con lo previsto en las Directivas Comunitarias, y en
la normativa estatal y de las Universidades por las que se establecen los correspondientes pla-
nes de estudio en cada una de ellas».
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no farmacéuticos», de modo que la reserva de la propiedad de las oficinas de
farmacia a los titulados en farmacia se considera coherente con la libertad de
establecimiento consagrada en el Derecho comunitario europeo por el ar-
ticulo 43 TCE. Asimismo, he intentado exponer los razonamientos que, a mi
juicio, conducen a sostener un planteamiento opuesto al sentado por el 6rgano
judicial comunitario, toda vez que sirven de apoyo a la idea de que el régimen
de titularidad de las farmacias carece de relevancia en orden a procurar un
abastecimiento de medicamentos a la poblacién seguro y de calidad y, por
ende, de cara a conseguir un mayor grado de proteccion de la salud.

No voy a reiterar en este apartado final, ni siquiera de manera sintética,
cuales son los argumentos a los que acabo de aludir. Para concluir el presente
trabajo estimo de interés hacer una tltima valoracion acerca de las repercu-
siones que los términos en que el Tribunal de Justicia ha avalado el principio
de exclusién de los no farmacéuticos pueden tener en el futuro sobre el mo-
delo espanol de ordenacién farmacéutica. Como he sefialado en la Intro-
duccioén, el régimen espariol de titularidad y de planificacion de las oficinas
de farmacia se encuentra cuestionado por la Comisiéon Europea, e incluso por
algunas instancias judiciales espafiolas. Asi lo demuestra el Dictamen Moti-
vado formulado por la Comision de las Comunidades Europeas el 28 de ju-
nio de 2006, y la circunstancia de que se hayan planteado algunas cuestiones
prejudiciales por parte de Tribunales de nuestro pais. Las sentencias del Tri-
bunal de Justicia de las Comunidades Europeas objeto de las presentes con-
sideraciones han supuesto un espaldarazo definitivo al primero de los as-
pectos controvertidos del modelo espafiol de ordenaciéon farmacéutica, esto
es, el concerniente a la reserva de titularidad de las oficinas de farmacia a fa-
vor de los titulados en farmacia. Pero la significacién de dichos pronuncia-
mientos va més all4, al sentar algunos criterios o parametros interpretativos
que pueden ser determinantes de un futuro pronunciamiento de la Corte co-
munitaria europea sobre la compatibilidad con la libertad de establecimien-
to del régimen espariol de planificacion territorial de las oficinas de farma-
cia con arreglo a distancias y médulos de poblacién minimos.

El argumento fundamental de cuantos se aducen en las SSTICE de 19 de
mayo de 2009, que puede resultar crucial en el proximo enjuiciamiento de la
coherencia del modelo espanol de planificacion territorial de las oficinas de
farmacia con el Derecho comunitario europeo, es el amplio margen de apre-
ciacién que se reconoce a los Estados miembros para determinar tanto el
nivel de proteccion de la salud que pretenden alcanzar como, sobre todo, los
mecanismos a utilizar en su consecucioén. En efecto, dicha libertad de apre-
ciacién hace que por parte del Tribunal del Justicia se consagre una suerte de
presuncion de compatibilidad con la libertad de establecimiento de las me-
didas adoptadas por los Estados con el objetivo de garantizar el nivel de pro-
teccion de la salud publica deseado. Asi lo hacen las sentencias comentadas
al afirmar que «la salud y la vida de las personas ocupan el primer puesto en-
tre los bienes e intereses protegidos por el Tratado y que el Estado miembro
puede decidir qué nivel de proteccién de la salud publica pretende asegurar
y de qué manera debe alcanzar ese nivel». Como consecuencia de ello, pue-
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de decirse que el Tribunal invierte la que seria la carga logica de la prueba,
de modo que no incumbe al Estado miembro demostrar la aptitud de la me-
dida adoptada para procurar la indicada mayor proteccion de la salud publica
y su proporcionalidad con dicho objetivo, sino que corresponde a la parte que
plantea el pleito demostrar bien su inoperancia al respecto, o bien que el
mismo objetivo tuitivo de la salud publica podria alcanzarse con medidas
menos restrictivas de la libertad de establecimiento.

Mas alla de la critica que pueda hacerse al planteamiento que acabo de
exponer, lo cierto es que el amplio margen de apreciaciéon reconocido a los Es-
tados miembros en materia de proteccién de la salud permite augurar que un
futuro enjuiciamiento por parte del Tribunal de Justicia de la legislacién es-
panola sobre planificacion geografica de las oficinas de farmacia concluira con
la declaracién de compatibilidad del mismo con la libertad comunitaria de es-
tablecimiento. Ciertamente, en buena légica, el canon hermenéutico que ha
de inspirar la resolucién del litigio sobre el particular ha de ser el indicado po-
der de decision del Estado miembro. Asi las cosas, no parece especialmente
aventurado pensar que el razonamiento del Tribunal de Justicia sera esti-
mar la legitimidad de que Espana considere que limitar el namero de far-
macias abiertas al publico con arreglo a parametros de poblacién y de dis-
tancia contribuye de manera mas eficaz que otras medidas posibles a procurar
un abastecimiento de medicamentos a la poblacién seguro y de calidad. A la
luz de la jurisprudencia comunitaria objeto de estudio en este trabajo, la
prueba de que el mismo objetivo puede verse satisfecho por otros cauces
menos limitativos de la libertad de establecimiento corresponde a la Comi-
si6én de las Comunidades Europeas y, en su caso, a quienes sean parte del plei-
to contra el Reino de Espana. Y dicha prueba, dada la flexibilidad —me atre-
vo a decir que incluso generosidad— con que el 6rgano judicial comunitario
configura el margen de apreciacién de los Estados miembros en materia de
proteccién de la salud, hace dificilmente previsible un reproche a la norma-
tiva espanola del sector.
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